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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Intermectin Injection 10 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ivermectina 10,0 mg.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes
Glicerol formal
Propilenoglicol

Solugdo limpida, incolor, isenta de particulas suspensas visiveis.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

3.2 Indicacg0es de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para bovinos, ovinos e suinos com, ou em risco de infecdes mistas por espécies de neméatodos, vermes,
acaros e piolhos. O medicamento veterinario é indicado somente quando o tratamento contra 0s
seguintes parasitas é indicado ao mesmo tempo:

Bovinos:

Nematodos gastrointestinais: Ostertagia ostertagi (adulto, L3, L4, larvas inibidas), Ostertagia lyrata
(adulto, L4), Haemonchus placei (adulto, L3, L4), Trichostrongylus axei (adulto, L4), T. colubriformis
(adulto, L4), Cooperia oncophora (adulto, L4), C. punctata (adulto, L4), C. pectinata (adulto, L4),
Cooperia spp. (L3), Oesophagostomum radiatum (adulto, L3, L4), Nematodirus helvetianus (adulto),
N. spathiger (adulto), Strongyloides papillosus (adulto), Bunostomum phlebotomum (adulto, L3, L4),
Toxocara vitulorum (adulto).

Parasitas pulmonares: Dictyocaulus viviparus (adulto, L4, larvas inibidas).

Helmintas: Parafilaria bovicola, Thelazia spp. (adulto).

Larvas de moscas dos géneros Hypoderma e Dermatobia: Hypoderma bovis, H. lineatum, Dermatobia
hominis.

Piolhos: Linognathus vitulos, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capilar.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2024
Pagina 2 de 25



AGRICULTURA E PESCAS

ir REPUBLICA
%  PORTUGUESA a V
. Diregao Geral

Acaros: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis.

Atividade persistente:
Administrado na dosagem recomendada de 0,2 mg de ivermectina por kg de peso corporal, o
medicamento veterinario controla a reinfecdo pelos seguintes nematodos até o periodo indicado:

Cooperia spp. 7 dias
Ostertagia spp. 7 dias
Dictyocaulus viviparus 14 dias
QOvinos:

Nematodos gastrointestinais: Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta (adulto, L3, L4, larvas inibidas),
Teladorsagia (Ostertagia) trifurcata (adulto, L4), Haemonchus contortus (adulto, L3, LA4),
Trichostrongylus axei (adulto), T. colubriformis (adulto, L3, L4), T. vitrinus (adulto), Cooperia curticei
(adulto, L4), Oesophagostomum columbianum (adulto, L3, L4), O. venulosum (adulto), Chabertia ovina
(adulto, L3, L4), Trichuris ovis (adulto), Nematodirus filicollis (adulto, L4), N. spathiger (L3, L4),
Strongyloides papillosus (L3, L4).

Parasitas pulmonares: Dictyocaulus filaria (adulto, L3, L4), Protostrongylus rufescens (adulto).
Larvas de moscas do género Oestrus: Oestrus ovis (todos o0s estagios larvais).

Acaros: Psoroptes communis var. ovis, Sarcoptes scabiei, Psorergates ovis.

Suinos:

Nematodos gastrointestinais: Ascaris suum (adulto, L4), Hyostrongylus rubidus (adulto, L4),
Oesophagostomum spp. (adulto, L4), Strongyloides ransomi (adulto).

Nematodos pulmonares: Metastrongylus spp. (adulto).

Nematodos renais: Stephanurus dentatus (adulto, L4).

Piolhos: Haematopinus suis.

Acaros: Sarcoptes scabiei var. suis.

3.3 Contraindicacdes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Esquema de tratamento em &reas onde ocorre hipodermose:

A ivermectina é altamente eficaz contra todos os estadios de larvas de moscas. Apesar desse aspeto, é
muito importante 0 momento em que se administra 0 medicamento veterinario. Sabe-se que as moscas
Hypoderma adultas voam predominantemente durante os meses de verdo. No entanto, é possivel que

algumas moscas permanecam ativas durante o final do ver&o e o outono. Para obter resultados ideais, 0s
animais devem ser tratados o mais rapidamente possivel, uma vez terminada a época das moscas tenha
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terminado. Como é o caso de outros medicamentos veterinarios para tratamento de hipodermose, a
destruicdo de larvas Hypoderma pode causar reagdes adversas no hospedeiro quando essas larvas estao
situadas em partes vitais do animal, situacdo particularmente observada no periodo de dezembro a
marc¢o. A destruicdo de Hypoderma lineatum pode causar inchago quando as larvas estao localizadas no
tecido periesofagico. A destruicdo de H. bovis pode causar cambaleio ou paralisia. Portanto, os bovinos
devem ser tratados um pouco antes ou apos estes estadios das infestagdes por Hypoderma.

Nos ovinos, ndo é recomendado o tratamento da sarna psoroptica (sarna de ovinos) com uma Unica
injecdo porque, embora possa ser observada uma melhora clinica, a eliminacdo de todos os &caros pode
n&o ocorrer.

A sarna de ovinos é causada por um parasita externo (Psoroptes ovis) extremamente contagioso nestes
animais. Para garantir o controlo completo, deverd haver ter muito cuidado para evitar reinfestaces,
uma vez que os &caros podem ser viaveis até 15 dias fora dos ovinos. E importante que todos os ovinos
gue tenham estado em contato com ovinos infestados s sejam tratado. O contato entre animais tratados,
infestados e ndo tratados deve ser evitado pelo menos até sete dias apds o tratamento.

Para um controlo eficaz de infestagBes de acaros, devera haver cuidado para evitar a reinfestacdo por
exposi¢do a animais ndo tratados ou instalagdes contaminadas. Os ovos de piolhos ndo séo afetados pela
ivermectina e podem levar até trés semanas para eclodir. Infestacdes de piolhos que se desenvolvem a
partir da eclosdo de ovos podem exigir novo tratamento.

A administracdo desnecessaria de antiparasitarios ou a administracdo que se desvie das instrucoes
fornecidas no RCMV pode aumentar a pressdo de selecdo de resisténcia e conduzir a uma eficacia
reduzida. A decisdo de administrar o medicamento veterindrio deve basear-se na confirmacdo das
espécies parasitarias e da carga, ou do risco de infestagdo com base nas suas caracteristicas
epidemioldgicas, para cada animal ou grupo de animais.

A administracdo repetida durante um periodo prolongado, particularmente quando se usa a mesma classe
de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Num grupo de animais, a
manutencgdo de reflgios suscetiveis € essencial para reduzir esse risco. Deve ser evitado o tratamento
sistémico baseado em intervalos e o tratamento de um grupo de animais completo. Em vez disso, se
possivel, apenas devem ser tratados animais individuais ou subgrupos selecionados (tratamento seletivo
dirigido). Esta pratica deve ser combinada com medidas adequadas de gestdo das pecuarias e das
pastagens. Devem ser solicitadas orientagdes para cada grupo de animais especifico, ao médico
veterinario responsavel.

Na auséncia de risco de coinfeccdo de neméatodos, vermes, acaros e piolhos, deve ser utilizado um
medicamento veterinario de espectro estreito.

A resisténcia a ivermectina foi relatada em Cooperia spp. e Ostertagia ostertagi isolados de bovinos na
UE, bem como em Haemonchus contortus, Rhipicephalus (Boophilus) annulatus e Rhipicephalus
microplus isolados de bovinos fora da UE.

Em ovinos, a resisténcia a ivermectina é generalizada em Teladorsagia circumcincta, Trichostrongylus
spp., Haemonchus contortus e em outras espéecies de parasitas gastrointestinais.

A resisténcia multipla foi relatada em Teladorsagia circumcincta para benzimidazois, lactonas
macrociclicas e levamisol e em Haemonchus contortus para ivermectina e benzimidazéis.

A resisténcia maltipla a lactonas macrociclicas também foi registada em Psoroptes ovis acaros da sarna
ovis em ovelhas e bovinos.

A administracdo deste medicamento veterinario deve ter em consideragdo as informacdes locais sobre a
suscetibilidade dos parasitas alvo, quando disponiveis. E recomendado investigar mais profundamente
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0s casos de suspeita de resisténcia, usando um método de diagndstico apropriado (por exemplo, o Teste
de Reducéo de Contagem Fecal de Ovos).

A resisténcia confirmada deve ser comunicada ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou
as autoridades competentes.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequro nas espécies-alvo:
Este medicamento veterinario ndo deve ser usado por via intramuscular ou intravenosa.

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas por outras espécies que nao as espéecies-alvo. Casos de
intolerancia sdo relatados em cdes — especialmente Collies, Old English Sheepdogs e ragas relacionadas
ou cruzamentos e também em tartarugas/cagados.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar efeitos neuroldgicos e pode ser irritante para os olhos. A
injecdo acidental pode causar irritagdo local e/ou dor no local da injec&o. Evite o contato com a pele e
os olhos. Ndo coma ou beba durante o uso deste medicamento veterinario. Evite a autoinje¢do. Em caso
de contato acidental com este medicamento veterinério, lave a area de contato com agua. Em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. Lave as maos ap6s a administragéo.

Este medicamento veterinario pode causar danos ao feto. O medicamento veterinario nao deve ser
administrado por mulheres gravidas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterinario é muito toxico para peixes e outros organismos aquaticos, organismos do
solo e insetos coprofagos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a ivermectina é muito
toxica e pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos e sedimentares.

Os bovinos tratados ndo devem ter acesso direto a dguas de superficie durante 31 dias apés o tratamento
e 0s ovinos durante 16 dias para evitar efeitos adversos nos organismos aquaticos.

Os efeitos a longo prazo da ivermectina na dindmica populacional de organismos copréfagos nao foram
investigados. Portanto, é aconselhavel ndo tratar animais na mesma pastagem em todas as estagdes.
Para evitar a acumulagdode ivermectina no solo, é aconselhavel ndo espalhar estrume contendo a
substancia ativa no mesmo terreno em anos sucessivos.

Por estacdo, s6 devem ser administrados tratamentos repetidos na mesma pastagem mediante a
orientacdo de um médico veterinario.

3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos e suinos:

Muito raros Reac0es alérgicas e anafilaticas *

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):
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! Essas reages podem estar associadas a sinais como ataxia, convulsdes e/ou tremores.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactacgao.
3.8 Interacéo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo subcutanea.

Bovinos:

Este medicamento veterinario deve ser administrado apenas por injecdo subcutdnea na dosagem
recomendada de 0,2 mg de ivermectina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml por 50 kg de
peso corporal), em dose Unica.

Injete sob a pele solta a frente ou atras da escapula.

Como com qualquer injegdo, devem ser tomadas medidas de assepsia. Deve ser usado equipamento
esteril.

Ovinos:

Este medicamento veterinario deve ser administrado apenas por inje¢cdo subcutdnea na dosagem
recomendada de 0,2 mg de ivermectina por kg de peso corporal (correspondente a 0,5 ml por 25 kg de
peso corporal), em dose Unica.

Injete sob a pele solta atras da escapula.

Em ovelhas com muita 1a, antes de aplicar a dose deve certificar-se que a agulha atravessou a 1a e
penetrou a pele do animal. Utilize equipamento esterilizado.

Suinos:

Este medicamento veterinario deve ser administrado apenas por injecdo subcutanea no pescogo, na
dosagem recomendada de 0,3 mg de ivermectina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml por 33
kg de peso corporal), em dose Unica.

A injecdo pode ser administrada com uma seringa de dose Unica ou com equipamento de seringa
automatica. Trabalhe assepticamente.

Uma subdosagem pode resultar numa utilizacdo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcia.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Se os animais tiverem de ser tratados coletivamente, devem ser constituidos grupos
razoavelmente homogéneos, e todos os animais de um grupo devem ser tratados com a dose
correspondente ao animal mais pesado.

A precisdo do dispositivo de dosagem deve ser verificada cuidadosamente.
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Ao tratar grupos de animais, use apenas um dispositivo de dosagem automatica. Recomenda-se a
utilizagdo de uma agulha de 21G x 1 %". Ao tratar grupos de animais de uma Gnica vez, use uma agulha
de extracéo que tenha sido colocada na rolha do frasco para evitar o excesso de perfuracdo da rolha. A
agulha de extracao deve ser removida apds o tratamento. As rolhas dos frascos ndo devem ser perfuradas
mais de 20 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

A toxicidade da ivermectina & baixa; mesmo se a dose recomendada for excedida, a ocorréncia de
intoxicacdo é improvavel. Nenhum antidoto foi identificado.

3.11 Restricdes especiais de utilizagdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricdes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
0 risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos

Carne e visceras: 49 dias.

N&o autorizada a administracdo em animais produtores de leite para consumo humano.

N&o administrar a animais gestantes produtoras de leite ao consumo humano nos periodos de 60 dias
antes do parto.

Ovinos

Carne e visceras: 63 dias.

N&o autorizada a administragdo em animais produtores de leite para consumo humano.

Né&o administrar a animais gestantes produtoras de leite para consumo humano no periodo de 60 dias
antes do parto.

Suinos
Carne e visceras: 28 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QP54AA01.
4.2 Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina pertence a classe das lactonas macrociclicas dos endectocidas, que possuem um modo
de atuacdo especifico. As substancias ligam-se seletivamente e com elevada afinidade aos canais de
ibes de cloreto mediados por glutamato, que se encontram nas células nervosas e musculares dos
invertebrados. Este mecanismo leva a um aumento da permeabilidade da membrana celular aos ides
de cloreto com hiperpolarizacdo da célula nervosa ou muscular, resultando na paralisia e morte do
parasita. Os compostos desta classe também podem interagir com outros canais de cloreto controlados
por ligandos, como aqueles mediados pelo neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA).

A margem de segurancga para compostos desta classe é atribuida ao fato de que os mamiferos ndo
possuirem canais de cloreto mediados por glutamato, de as lactonas macrociclicas terem uma baixa
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afinidade para outros canais mediados por ligandos dos mamiferos e de ndo atravessarem facilmente a
barreira hematoencefalica.

Devido aos avangos na tecnologia molecular, 0os mecanismos de resisténcia em vermes Sao
progressivamente mais compreendidos. De acordo com a literatura publicada, a resisténcia em vermes
pode ser o resultado de uma variedade de mecanismos e pode ser categorizada aproximadamente como
mudancas genéticas no alvo do farmaco, mudangas no transporte do farmaco (por exemplo,
transportadores de ATP-binding Cassette (ABC)) ou mudancas no metabolismo do farmaco dentro do
parasita.

Mutagdes no dominio extracelular do canal de cloreto dependente do glutamato em Haemonchus
contortus e num nematodo intimamente relacionado, Cooperia oncophora, estdo associados a
resisténcia a ivermectina. A ivermectina devido a sua capacidade de aumentar os niveis de expressao
da glicoproteina P pode causar aumento da resisténcia ao triclabendazol em Fasciola hepatica. A
Teladorsagia circumcincta gene P-glicoproteina-9 (Tci-pgp-9) foi implicada na resisténcia anti-
helmintica multipla neste parasita. A P-glicoproteina, € uma proteina de transporte da membrana
celular capaz de transportar muitos medicamentos diferentes (incluindo ivermectina, benzimidazois e
derivados de imidazotiazol), que pode levar a resisténcia a multiplos medicamentos ao aumentar o
transporte ativo de medicamentos. Estudos demonstraram que os genes UDP-glicosiltransferases
(UGT), glutationa S-transferase (GST), citocromo P450 (CYP) e p-glicoproteina (Pgp) desempenham
papéis importantes na resisténcia a medicamentos de H. contortus isolado de ovelhas.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Bovinos

Na dose de 0,2 mg de ivermectina/kg, atinge-se a concentracdo plasméatica maxima de 35-50 ng/ml em
cerca de 2 dias sendo a meia-vida no plasma de 2,8 dias. Também esté estabelecido que a ivermectina
é transportada principalmente no plasma (80%). Essa distribuicdo entre o plasma e as células
sanguineas permanece relativamente constante.

Ovinos
Na dose de 0,3 mg de ivermectina/kg, atinge-se um pico médio de 16 ng/ml um dia ap6s a injegéo.

Suinos
Durante os ensaios realizados com uma dose de 0,2 mg/kg de ivermectina, atingiu-se uma concentracdo
plasmatica de 10-20 ng/ml em cerca de 2 dias; a meia-vida no plasma foi de 0,5 dias.

A ivermectina é muito toxica para organismos aquaticos e fauna coprofagica e pode-se acumular no
solo e nos sedimentos. Como outras lactonas macrociclicas, a ivermectina tem o potencial de afetar
adversamente organismos nao-alvo. ApGs o tratamento, a excre¢do de niveis potencialmente toxicos
de ivermectina pode ocorrer ao longo de um periodo de varias semanas. As fezes contendo ivermectina
excretadas na pastagempor animais tratados podem reduzir a abundéancia de organismos coprofagos, o
gue pode impactar negativamente a degradacéo do estrume.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com

outros medicamentos veterinarios.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Manter o frasco de vidro dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Manter o frasco na posic¢do vertical.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro incolor (Tipo Il) fechados com uma rolha de borracha de bromobutilo
e selados com uma cépsula de aluminio ou cépsula flip-off de aluminio com tampa de polipropileno.

Embalagens:
Caixa de cartdo com um frasco para injetaveis contendo 50 ml de solucéo injetavel.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado em cursos de 4gua, uma vez que a ivermectina é
muito toxica para 0s peixes e outros organismos aquaticos, bem como para os insetos coprofagos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

Interchemie werken “De Adelaar” B.V

7. NUMERO(S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n°.: 1675/01/24/DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao:

10/12/2024.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2024.
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de papelao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Intermectin Injection 10 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Ivermectina 10,0 mg

‘ 3. TAMANHO DA EMBALAGEM

50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

5. INDICACOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para uso subcutaneo.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos

Carne e visceras: 49 dias.

Né&o autorizada a administracdo em animais produtores de leite para consumo humano.

N&o usar em animais gestantes produtoras de leite para consumo humano no periodo de 60 dias antes
do parto.

Ovinos
Carne e visceras: 63 dias.
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N&o autorizada a administracdo em animais produtores de leite para consumo humano.
N&o usar em animais gestantes produtoras de leite para consumo humano no periodo de 60 dias antes
do parto.

Suinos
Carne e visceras: 28 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a abertura da embalagem, administrar até 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco de vidro dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Manter o frasco na posigéo vertical.

‘ 10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

‘ 12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

14. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°.: 1675/01/24/DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injecdo de vidro de 50 ml fechados com rolha de borracha e capsula de aluminio
ou capsula flip-off de aluminio com tampa de polipropileno

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Intermectin Injetion 10 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Ivermectina 10,0 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para uso subcutaneo.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos

Carne e visceras: 49 dias.

N&o autorizada a administracdo em animais produtores de leite para consumo humano.

Né&o usar em animais gestantes produtoras de leite para consumo humano no periodo de 60 dias antes
do parto.

Ovinos

Carne e visceras: 63 dias.

N&o autorizada a administracdo em animais produtores de leite para consumo humano.

Né&o usar em animais gestantes produtoras de leite para consumo humano no periodo de 60 dias antes
do parto.

Suinos
Carne e visceras: 28 dias.
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‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a abertura da embalagem, administrar até 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até

‘ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter o frasco de vidro dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Manter o frasco na posigéo vertical.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Intermectin Injection 10 mg/ml solugéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ivermectina 10,0 mg.
Excipientes:

Glicerol formal

Propilenoglicol

Solug&o limpida, incolor, isenta de particulas suspensas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

4. Indicacdes de utilizagéo

Para bovinos, ovinos e suinos com, ou em risco de infe¢cGes mistas por espécies de nematodos, vermes,
acaros e piolhos. O medicamento veterinario é indicado somente quando o tratamento contra 0s
seguintes parasitas é indicado ao mesmo tempo:

Bovinos:

Nematodos gastrointestinais: Ostertagia ostertagi (adulto, L3, L4, larvas inibidas), Ostertagia lyrata
(adulto, L4), Haemonchus placei (adulto, L3, L4), Trichostrongylus axei (adulto, L4), T. colubriformis
(adulto, L4), Cooperia oncophora (adulto, L4), C. punctata (adulto, L4), C. pectinata (adulto, L4),
Cooperia spp. (L3), Oesophagostomum radiatum (adulto, L3, L4), Nematodirus helvetianus (adulto),
N. spathiger (adulto), Strongyloides papillosus (adulto), Bunostomum phlebotomum (adulto, L3, L4),
Toxocara vitulorum (adulto).

Parasitas pulmonares: Dictyocaulus viviparus (adulto, L4, larvas inibidas).
Helmintas: Parafilaria bovicola, Thelazia spp. (adulto).

Larvas de moscas dos géneros Hypoderma e Dermatobia: Hypoderma bovis, H. lineatum, Dermatobia
hominis.

Piolhos: Linognathus vitulos, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capilar.
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Acaros: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis.

Atividade persistente:
Administrado na dosagem recomendada de 0,2 mg de ivermectina por kg de peso corporal, o
medicamento veterinario controla a reinfecdo pelos seguintes nematodos até o periodo indicado:

Cooperia spp. 7 dias
Ostertagia spp. 7 dias
Dictyocaulus viviparus 14 dias
QOvinos:

Nematodos gastrointestinais: Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta (adulto, L3, L4, larvas inibidas),
Teladorsagia (Ostertagia) trifurcata (adulto, L4), Haemonchus contortus (adulto, L3, LA4),
Trichostrongylus axei (adulto), T. colubriformis (adulto, L3, L4), T. vitrinus (adulto), Cooperia curticei
(adulto, L4), Oesophagostomum columbianum (adulto, L3, L4), O. venulosum (adulto), Chabertia ovina
(adulto, L3, L4), Trichuris ovis (adulto), Nematodirus filicollis (adulto, L4), N. spathiger (L3, L4),
Strongyloides papillosus (L3, L4).

Parasitas pulmonares: Dictyocaulus filaria (adulto, L3, L4), Protostrongylus rufescens (adulto).
Larvas de moscas do género Oestrus: Oestrus ovis (todos os estagios larvais).

Acaros: Psoroptes communis var. ovis, Sarcoptes scabiei, Psorergates ovis.

Suinos:

Nematodos gastrointestinais: Ascaris suum (adulto, L4), Hyostrongylus rubidus (adulto, L4),
Oesophagostomum spp. (adulto, L4), Strongyloides ransomi (adulto).

Nematodos pulmonares: Metastrongylus spp. (adulto).
Nematodos renais: Stephanurus dentatus (adulto, L4).
Piolhos: Haematopinus suis.

Acaros: Sarcoptes scabiei var. suis.

5. Contraindicacdes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precauc@es especiais para uma utilizacdo seguro nas espécies-alvo:

Esquema de tratamento em éareas onde ocorre hipodermose:

A ivermectina é altamente eficaz contra todos os estadios de larvas de moscas. Apesar desse aspeto, é
muito importante 0 momento em que se administra 0 medicamento veterinario.Sabe-se que as moscas
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Hypoderma adultas voam predominantemente durante os meses de verdo. No entanto, é possivel que
algumas moscas permanegam ativas durante o final do veréo e o outono. Para obter resultados ideais, 0s
animais devem ser tratados o mais rapidamente possivel, uma vez terminada a época das. Como € o caso
de outros medicamentos veterinarios para tratamento de hipodermose, a destruicdo de larvas Hypoderma
pode causar reacOes adversas no hospedeiro quando essas larvas estdo situadas em partes vitais do
animal, particularmente observado no periodo de dezembro a marco. A destruicdo de Hypoderma
lineatum pode causar inchagco quando as larvas estdo localizadas no tecido periesofagico. A destruicao
de H. bovis pode causar cambaleio ou paralisia. Portanto, os bovinos devem ser tratados um pouco antes
ou apos estes estadios das infestacdes por Hypoderma.

Nos ovinos, ndo é recomendado o tratamento da sarna psoréptica (sarna de ovinos) com uma Unica
injecdo porque, embora possa ser observada uma melhora clinica, a eliminagdo de todos os &caros pode
n&o ocorrer.

A sarna de ovinos é causada por um parasita externo (Psoroptes ovis) extremamente contagioso nestes
animais. Para garantir o controlo completo, devera haver ter muito cuidado para evitar reinfestagoes,
uma vez que os acaros podem ser viaveis até 15 dias fora dos ovinos. E importante que todos 0s ovinos
que tenham estado em contato com ovinos infestados s sejam tratados. O contato entre animais tratados,
infestados e ndo tratados deve ser evitado pelo menos até sete dias apds o tratamento.

Para um controlo eficaz de infestagBes de acaros, devera haver cuidado para evitar a reinfestacdo por
exposicdo a animais ndo tratados ou instalagfes contaminadas. Os ovos de piolhos néo sdo afetados pela
ivermectina e podem levar até trés semanas para eclodir. Infestacdes de piolhos que se desenvolvem a
partir de ovos para eclosdo podem exigir novo tratamento.

A administracdo desnecessaria de antiparasitarios ou a administracdo que se desvie das instrucoes
fornecidas no RCMV pode aumentar a pressdo de selecdo de resisténcia e conduzir a uma eficacia
reduzida. A decisdo de administrar 0 medicamento veterinario deve basear-se na confirmagdo das
espécies parasitarias e da carga, ou do risco de infestagdo com base nas suas caracteristicas
epidemioldgicas, para cada animal ou grupo de animais.

A administracdo repetida durante um periodo prolongado, particularmente quando se usa a mesma classe
de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Num grupo de animais, a
manutencgdo de reflgios suscetiveis € essencial para reduzir esse risco. Deve ser evitado o tratamento
sistémico baseado em intervalos e o tratamento de um grupo de animais completo. Em vez disso, se
possivel, apenas devem ser tratados animais individuais ou subgrupos selecionados (tratamento seletivo
dirigido). Esta pratica deve ser combinada com medidas adequadas de gestdo das pecuérias e das
pastagens. Devem ser solicitadas orientacdes para cada grupo de animais especifico, ao médico
veterinario responsavel.

Na auséncia de risco de coinfeccdo de neméatodos, vermes, acaros e piolhos, deve ser utilizado um
medicamento veterinario de espectro estreito.

A resisténcia a ivermectina foi relatada em Cooperia spp. e Ostertagia ostertagi isolados de bovinos na
UE, bem como em Haemonchus contortus, Rhipicephalus (Boophilus) annulatus e Rhipicephalus
microplus isolados de bovinos fora da UE.

Em ovinos, a resisténcia a ivermectina é generalizada em Teladorsagia circumcincta, Trichostrongylus
spp., Haemonchus contortus e em outras espéecies de parasitas gastrointestinais.

A resisténcia maultipla foi relatada em Teladorsagia circumcincta para benzimidazdis, lactonas
macrociclicas e levamisol e em Haemonchus contortus para ivermectina e benzimidazdis.

A resisténcia maltipla a lactonas macrociclicas também foi registada em Psoroptes ovis acaros da sarna
ovis em ovelhas e bovinos.

A administracdo deste medicamento veterinario deve ter em consideracao as informaces locais sobre a
suscetibilidade dos parasitas alvo, quando disponiveis. E recomendado investigar mais profundamente
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0s casos de suspeita de resisténcia, usando um método de diagndstico apropriado (por exemplo, o Teste
de Reducéo de Contagem Fecal de Ovos).

A resisténcia confirmada deve ser comunicada ao Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou
as autoridades competentes.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao:
Este medicamento veterinario ndo deve ser usado por via intramuscular ou intravenosa.

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas por outras espécies que ndo as espécies-alvo. Casos de
intolerancia sdo relatados em caes — especialmente Collies, Old English Sheepdogs e ragas relacionadas
ou cruzamentos e também em tartarugas/cagados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar efeitos neuroldgicos e pode ser irritante para os olhos. A
injecdo acidental pode causar irritagdo local e/ou dor no local da injecdo. Evite o contato com a pele e
os olhos. Ndo coma ou beba durante o uso deste medicamento veterinario. Evite a autoinje¢do. Em caso
de contato acidental com este medicamento veterindrio, lave a area de contato com agua. Em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. Lave as maos ap0s a administragao.

Este medicamento veterinario pode causar danos ao feto. O medicamento veterinario ndo deve ser
administrado por mulheres gravidas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterinario € muito toxico para peixes e outros organismos aquaticos, organismos do
solo e insetos coprofagos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porgue a ivermectina é muito
toxica e pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos e sedimentares.

Os bovinos tratados ndo devem ter acesso direto a aguas de superficie durante 31 dias apds o tratamento
e 0s ovinos durante 16 dias para evitar efeitos adversos nos organismos aquaticos.

Os efeitos a longo prazo da ivermectina na dindmica populacional de organismos copréfagos ndo foram
investigados. Portanto, é aconselhavel ndo tratar animais na mesma pastagem em todas as estacdes.
Para evitar a acumulacdo de ivermectina no solo, é aconselhavel ndo espalhar estrume contendo a
substancia ativa no mesmo terreno em anos sucessivos.

Por estacdo, s6 devem ser administrados tratamentos repetidos na mesma pastagem mediante a
orientacdo de um médico veterinario.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interaco:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
A toxicidade da ivermectina é baixa; mesmo se a dose recomendada for excedida, a ocorréncia de

intoxicacdo é improvavel. Nenhum antidoto foi identificado.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.
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7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos e suinos:

Muito raros Reacdes alérgicas e anafilaticas *

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Essas reagGes podem estar associadas a sinais como ataxia, convulsdes e/ou tremores.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria
(DGAV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcao da espécie, vias e modo de administracao
Para administracdo subcutanea.

Bovinos:

Este medicamento veterinario deve ser administrado apenas por injecdo subcutdnea na dosagem
recomendada de 0,2 mg de ivermectina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml por 50 kg de
peso corporal), em dose Unica.

Ovinos:

Este medicamento veterinario deve ser administrado apenas por injecdo subcutanea na dosagem
recomendada de 0,2 mg de ivermectina por kg de peso corporal (correspondente a 0,5 ml por 25 kg de
peso corporal), em dose Unica.

Suinos:

Este medicamento veterinario deve ser administrado apenas por injecdo subcutanea no pescogo, na
dosagem recomendada de 0,3 mg de ivermectina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml por 33
kg de peso corporal), em dose Unica.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Bovinos:

Injete sob a pele solta a frente ou atras da escépula.

Como com qualquer injecdo, devem ser tomadas medidas de assepsia. Deve ser usado equipamento
esteril.

Ovinos:

Injete sob a pele solta atras da escépula.

Em ovelhas com muita 18, antes de aplicar a dose deve certificar-se que a agulha atravessou a 14 e
penetrou a pele do animal. Utilize equipamento esterilizado.
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Suinos:
A injecdo pode ser administrada com uma seringa de dose Unica ou com equipamento de seringa
automatica. Trabalhe assepticamente.

Uma subdosagem pode resultar numa utilizagéo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcia.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Se os animais tiverem de ser tratados coletivamente, devem ser constituidos grupos
razoavelmente homogéneos, e todos os animais de um grupo devem ser tratados com a dose
correspondente ao animal mais pesado.

Ao tratar grupos de animais, use apenas um dispositivo de dosagem automatica. Recomenda-se a
utilizacdo de uma agulha de 21G x 1 '4". As seringas devem ser preenchidas a partir do frasco através
de uma agulha seca estéril de extracdo que tenha sido colocada na rolha do frasco. As rolhas do frasco
ndo devem ser perfuradas mais de 20 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos

Carne e visceras: 49 dias.

N&o autorizada a administragdo em animais produtores de leite para consumo humano.

N&o administrar a animais gestantes produtoras de leite ao consumo humano nos periodos de 60 dias
antes do parto.

Ovinos

Carne e visceras: 63 dias.

N&o autorizada a administracdo em animais produtores de leite para consumo humano.

Né&o administrar a animais gestantes produtoras de leite para consumo humano no periodo de 60 dias
antes do parto.

Suinos

Carne e visceras: 28 dias.

11.  Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco de vidro dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Manter o frasco na posigéo vertical.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e
na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias.

12.  Precaucdes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado em cursos de agua, uma vez que a ivermectina é
muito toxica para 0S peixes e outros organismos aquaticos, bem como para 0s insetos
coprogafoscoprofagos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo sdo necessarios.

13.  Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Nameros de autorizacao de introducéo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°.: 1675/01/24/DFVPT.

Frascos para injetaveis de vidro incolor (Tipo Il) fechados com uma rolha de borracha de bromobutilo
e selados com uma cépsula de aluminio ou cépsula flip-off de aluminio com tampa de polipropileno.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com um frasco para injetaveis contendo 50 ml de solucéo injetavel.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
12/2024.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contato para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

Metaalweg 8

5804 CG Venray

The Netherlands

Tel: +31 (0)88 5252233

heetika@interchemie.com

Fabricante responsavel pela liberacdo do lote:
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17. Outras informacodes

A ivermectina é muito tdxica para organismos aquéticos e fauna copréfaga e pode-se acumular no solo
e nos sedimentos. Como outras lactonas macrociclicas, a ivermectina tem o potencial de afetar
adversamente organismos ndo-alvo. Apos o tratamento, a excregdo de niveis potencialmente toxicos
de ivermectina pode ocorrer ao longo de um periodo de véarias semanas. As fezes contendo ivermectina
excretadas na pastagem por animais tratados podem reduzir a abundéncia de organismos copréfagos,
0 que pode impactar negativamente a degradacéo do estrume.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2024
Pagina 25 de 25



