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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vectimax 6 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:

Substancia ativa:
Ivermectina 6 mg/g

Excipiente(s):
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
Grénulos amarelo-acastanhados de livre disperséo.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Tratamento de infecBes por nematodes ou artropodes devidas a:
Nematodes gastrointestinais

Ascaris suum (adultos e L4)

Hyostrongylus rubidus (adultos e L4)

Oesophagostomum spp. (adultos e L4)

Strongyloides ransomi (adultos)*

Nematodes pulmonares
Metastrongylus spp. (adultos)

Piolhos
Haematopinus suis

Acaros da sarna
Sarcoptes scabiei var. suis

*Administrado a porcas gestantes antes do parto, controla eficazmente a transmisséo de S.
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Ransomi aos leitdes através do leite.
4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a outras espécies, uma vez que serias reacdes adversas, incluindo mortes em cées,
podem ocorrer.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A exposicdo de suinos tratados a animais infetados, a instalacBes, pastagens ou solos
contaminados, pode resultar em reinfestacdo, tornando necessaria a repeticdo do tratamento. Uma
vez que o efeito da ivermectina sobre os &caros da sarna ndo é imediato, deve ser evitado o
contacto direto entre suinos tratados e ndo tratados, durante pelo menos uma semana apos a
conclusdo do tratamento. Dado que o0s ovos ndo sdo afectados pela ivermectina e que podem
demorar até trés semanas a eclodir, pode ser necessario repetir o tratamento.

Devem tomar-se precaucdes para evitar as praticas abaixo descritas, uma vez que aumentam o
risco de desenvolvimento de resisténcias e podem mesmo conduzir a uma terapéutica ineficaz:

- Aadministracdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe durante um
periodo de tempo prolongado.

- Subdosagem, a qual pode ser devida a subvalorizacdo do peso corporal, ma administracdo do
medicamento veterinario ou falta de calibracéo do aparelho de dosagem (se existir).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados utilizando testes
apropriados (ex: Teste de redugdo da contagem de ovos fecais). Quando o resultado do teste
sugere forte resisténcia a um determinado anti-helminta, devera ser administrado um anti-helminta
pertencente a outra classe farmacoldgica e com outro modo de acgéo.

Os animais doentes podem experimentar reducao do apetite e alteracdo do seu padrdo de ingestao
de liquidos e devem, se necessario, ser monitorizados.

O médico veterinario devera aconselhar programas apropriados de dosagem e gestdo da vara de
modo a conseguir um controlo adequado dos parasitas e reduzir a probabilidade de
desenvolvimento de resisténcia anti-helmintica.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo Precaucdes especiais para utilizagcdo em animais
Né&o existem.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Né&o fumar, beber ou comer enquanto manusear o medicamento veterinario. Lavar as maos depois
de administrar.

A mistura do medicamento veterinario na racao deve efectuar-se numa area bem ventilada. Evitar
0 contato com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar cuidadosamente a area
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afetada com agua corrente limpa. Se persistir irritacdo ocular, procurar
auxilio médico.

4.6  Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional
competente  através do  sistema  nacional de  farmacovigilancia  veterinaria -
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado a porcas em qualquer dos estadios de gestacao
ou lactacdo.

Este medicamento veterinario pode ser administrado em animais de reproducéo.

A administracdo a porcas em lactacdo deve basear-se numa avaliacdo risco-beneficio realizada
pelo médico veterinario responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo
Os efeitos dos agonistas GABA sdo aumentados pela ivermectina.
4.9 Posologia e via de administracao

Para assegurar a administracdo da dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado o mais
corretamente possivel, e a exatiddo da dose deve ser verificada.

Para assegurar uma dispersdo completa do medicamento veterinario devera primeiro mistura-lo
com uma quantidade apropriada de ingredientes da racéo antes de incorporar na mistura final.

A dose recomendada é de 0,1 mg de ivermectina/kg de peso corporal, administrado diariamente
durante sete dias consecutivos. A taxa de inclusdo apropriada do medicamento veterinario, em
gramas por tonelada de racéo final, pode ser calculada da seguinte forma:

100 x peso corporal médio (kg)
Taxa de incluséo da Pré-mistura =
(g/tonelada de ragdo) 6 x média da ragéo diaria consumida (kg)

Para evitar a subdosagem ou a sobredosagem, 0s suinos a tratar devem ser agrupados por peso e a
dose a administrar deve ser calculada com base no peso do animal mais pesado do grupo.

Suinos em Crescimento
Na maior parte dos casos, a dose recomendada de 0,1 mg/kg de peso corporal diariamente durante
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sete dias, para suinos até 40 kg de peso corporal, é obtida incluindo 333 g de
medicamento veterinario por cada tonelada de racdo final. O medicamento veterinario deve ser
cuidadosamente misturado na racdo final e administrado continuamente como racdo Unica
durante sete dias consecutivos. Em suinos com peso corporal de 40 kg ou mais, o0 consumo médio
diério de racdo pode ser inferior a 5% do peso corporal quando estdo a ser seguidos programas de
restricdo de ragcdo ou quando se administra aos suinos uma racao rica em proteinas.
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Para suinos com um peso de 40 kg ou superior, incluir 400 g de medicamento
veterinario por cada tonelada de racéo final.

Suinos Adultos

A dose recomendada para suinos adultos com peso corporal superior a 100 kg consegue-se, na
maioria das circunstancias, misturando cuidadosamente 1,67 kg de medicamento veterinario por
cada tonelada de racédo para suinos. A racao final medicada resultante deve administrar-se, a razao
de 1 kg por 100 kg de peso corporal, todos os dias durante sete dias consecutivos, como parte da
racdo individual.

Sempre que a ragdo medicada for administrada como parte da racdo, recomenda-se que a ragao
medicada com ivermectina seja administrada em primeiro lugar. Apés esta ter sido consumida,
deve administrar o restante da dose de racdo diaria. Isto deve ser repetido durante sete dias
consecutivos.

Em alternativa, quando o consumo de racao sélida puder ser determinado com precisao e todos 0s
animais a serem tratados tiverem peso corporal similar, a taxa de inclusdo pode ser calculada
utilizando a formula anterior para permitir administrar somente a ragdo medicada.

PROGRAMA DE TRATAMENTO RECOMENDADO

Suinos em Crescimento

Os grupos de suinos em crescimento devem ser tratados durante sete dias consecutivos aquando da
sua transferéncia para pocilgas limpas. Sempre que ndo seja possivel o sistema “todos-dentro
todos- fora”, recomenda-se que o0 programa de controlo de parasitas pela racdo comece com o
tratamento de todos 0s suinos em crescimento ja existentes na exploracao.

Animais reprodutores: Os animais reprodutores devem ser tratados administrando ragéo
medicamentosa durante sete dias consecutivos. Quando iniciar qualquer programa de controlo de
parasitas, & importante tratar todos os animais na vara. Apés o tratamento inicial, utilizar a pré-
mistura regularmente, conforme indicado a seguir:

Porcas: Tratar entre 14 e 21 dias antes do parto, para minimizar infecdo dos leitGes.
Marras: Tratar entre 14 e 21 dias antes da inseminacdo. Tratar entre 14 e 21 dias antes do parto.

Varrascos: Tratar pelo menos 2 vezes por ano. A frequéncia e a necessidade de tratamento
dependem da exposicdo a parasitas.

Este medicamento veterinario deve ser incorporado apenas por fabricantes de alimento
medicamentoso para animais devidamente autorizados. O medicamento veterinario pode ser
incorporado em granulado pré-acondicionado com vapor até 10 segundos a uma temperatura
maxima de 65°C.

410  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
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Quando incluido na racdo de suinos em doses 5 vezes superiores a dose

recomendada de 0,1 mg de ivermectina por kg de peso corporal durante 21 dias consecutivos (3
vezes 0 periodo de tratamento recomendado), o medicamento veterinario ndo produziu reacdes
adversas relacionadas com o tratamento. N&o foi identificado qualquer antidoto.

411  Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 12 dias
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocida, avermectinas.
Codigo ATCvet: QP54AA01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina pertence a classe das lactonas macrociclicas de endectocidas, que tém um modo de
acdo unico. Os compostos desta classe ligam-se selectivamente e com alta afinidade aos canais
i6nicos de cloro mediados pelo glutamato, existentes em células nervosas e musculares de
invertebrados. Isto leva a um aumento da permeabilidade da membrana celular aos i6es cloro, com
hiperpolarizacdo da célula nervosa ou muscular, resultando na paralisia e morte do parasita. Os
compostos desta classe podem ainda interagir com outros canais de cloro mediados por ligandos,
como os mediados pelo neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA).

A margem de seguranca para compostos desta classe é atribuivel ao facto de os mamiferos nao
possuirem canais de cloro mediados pelo glutamato, as lactonas macrociclicas terem uma baixa
afinidade para outros canais de cloro mediados por ligandos em mamiferos e ndo atravessarem
facilmente a barreira hemato-encefalica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Num ensaio sanguineo comparativo, apos a administragdo do medicamento veterinario a suinos na
dieta a dose recomendada de 0,1 mg de ivermectina por kg de peso corporal durante 7 dias
consecutivos, a concentracdo plasmatica média em equilibrio (Css) apds a ultima dose foi de 4,45
ng/ml. A média da concentracdo plasméatica méxima (Cmax) apds a ultima administracdo foi de
5,81 ng/ml, ocorrendo a (Tmax) aproximadamente 5 horas apos a Gltima administragdo. A partir
dai, as concentragbes plasmaticas medias diminuiram exponencialmente com a semivida
plasméatica média (t¥2) até 72 horas apés a ultima dose representando 26 horas. 120 horas apos a
ultima dose, as concentracfes plasmaticas médias de ivermectina eram inferiores ao limite de
quantificacdo do ensaio na maioria dos animais.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Monoglicérido destilado de dleo de ricino hidrogenado
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Galato de propilo
Butil-hidroxianisol
Carolo de Milho

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade quando incorporado no alimento: 8 semanas no alimento ou 4 semanas no
granulado.

6.4. Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Saquetas de aluminio de 333 g.
Saco de aluminio de 5,0 kg dentro de um saco de papel/polipropileno laminado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

Extremamente perigoso para peixes e organismos aquaticos. Ndo contaminar as aguas de
superficie ou residuais com o medicamento veterinario ou com a embalagem utilizada. O
medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor

South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

Irlanda
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8. NUMERODA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
1326/01/19RFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

18 de Dezembro de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril 2025

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Devem ser consideradas as orientacfes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas para
alimento medicamentoso no alimento final.
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ROTULAGEM
Etiqueta presente nos sacos de 5 kg
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco em aluminio de 5 kg — termosselado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vectimax 6 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos
2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia ativa:
Ivermectina 6 mg/g

Este medicamento veterinario contém carolo de milho.
3. FORMA FARMACEUTICA
Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 kg

5. ESPECIES-ALVO

Suinos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento antiparasitario para suinos.
Antes de utilizar, leia o rotulo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
Para administracdo oral no alimento, a suinos.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 12 dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

10. PRAZO DE VALIDADE
MM/YYYY

11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

Conservar no saco exterior de origem.

Prazo de validade quando incorporado no alimento: 8 semanas no alimento ou 4 semanas no granulado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

13.  MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

S6 pode ser vendido a unidades de fabrico de alimentos medicamentosos para animais autorizadas.
14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor

South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

Ireland

Representante local

BELPHAR Lda

Sintra Business Park, n. 7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

16.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1326/01/19RFVPT
17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Devem ser consideradas as orientacdes oficiais relativas & incorporacdo de pré-misturas para alimento
medicamentoso no alimento final.
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ROTULAGEM
Etiqueta exterior dos sacos de 5,0 kg
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Saco de 5 kg em polipropileno/papel laminado — Fechado por costuras

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectimax 6 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos
Ivermectina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Substancia ativa:

Ivermectina 6 mg/g

Este medicamento veterinario contém carolo de milho.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
Gréanulos amarelo-acastanhados de livre disperséo.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
5 kg 333g

5. ESPECIES-ALVO

Suinos.

6. INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento antiparasitario para suinos.
Tratamento de infecGes por nematodes ou artrépodes devidas a:
Nematodes gastrointestinais
Ascaris suum (adultos e L4)
Hyostrongylus rubidus (adultos e L4)
Oesophagostomum spp. (adultos e L4)

Strongyloides ransomi (adultos)*

Neméatodes pulmonares
Metastrongylus spp. (adultos)

Piolhos
Haematopinus suis

Acaros da sarna
Sarcoptes scabiei var. suis

*Administrado a porcas gestantes antes do parto, controla eficazmente a transmisséo de S. ransomi aos
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leitOes através do leite.
7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para assegurar a administracdo da dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado o mais corretamente
possivel, e a exactiddo da dose deve ser verificada.

Para assegurar uma dispersdo completa do medicamento veterinario devera primeiro misturd-lo com uma
guantidade apropriada de ingredientes da racdo antes de incorporar na mistura final.

A dose recomendada € de 0,1 mg de ivermectina/kg de peso corporal, administrado diariamente durante
sete dias consecutivos. A taxa de inclusdo apropriada do medicamento veterinario, em gramas por tonelada
de racéo final, pode ser calculada da seguinte forma:

100 x peso corporal médio (kg)
Taxa de inclusdo da Pré-mistura = --------- = o oo
(g/tonelada de ragdo) 6 x média da ragdo diaria consumida (kg)

Para evitar a subdosagem ou a sobredosagem, os suinos a tratar devem ser agrupados por peso e a dose a
administrar deve ser calculada com base no peso do animal mais pesado do grupo.

Suinos em Crescimento

Na maior parte dos casos, a dose recomendada de 0,1 mg/kg de peso corporal diariamente durante sete dias,
para suinos até 40 kg de peso corporal, é obtida incluindo 333 g de medicamento veterinario por cada
tonelada de ragdo final. O medicamento veterinario deve ser cuidadosamente misturada na ragdo final e
administrada continuamente como racdo Unica durante sete dias consecutivos. Em suinos com peso
corporal de 40 kg ou mais, o consumo médio diario de racdo pode ser inferior a 5% do peso corporal
quando estdo a ser seguidos programas de restricdo de ragdo ou quando se administra aos suinos uma ragdo
rica em proteinas. Para suinos com um peso de 40 kg ou superior, inclua 400 g de medicamento veterinario
por cada tonelada de ragéo final.

Suinos Adultos

A dose recomendada para suinos adultos com peso corporal superior a 100 kg consegue-se, na maioria das
circunstancias, misturando cuidadosamente 1,67 kg de medicamento veterinario por cada tonelada de ragdo
para suinos. A ragdo final medicada resultante deve administrar-se, a razdo de 1 kg por 100 kg de peso
corporal, todos os dias durante sete dias consecutivos, como parte da racdo individual. Sempre que a ragéo
medicada for administrada como parte da racdo, recomenda-se que a racdo medicada com ivermectina seja
administrada em primeiro lugar. Apoés esta ter sido consumida, deve administrar o restante da dose de ragcdo
diéria. Isto deve ser repetido durante sete dias consecutivos.

Em alternativa, quando o consumo de racdo sélida puder ser determinado com preciséo e todos 0s animais a
serem tratados tiverem peso corporal similar, a taxa de inclusdo pode ser calculada utilizando a formula
anterior para permitir administrar somente a ragdo medicada.

PROGRAMA DE TRATAMENTO RECOMENDADO

Suinos em Crescimento

Os grupos de suinos em crescimento devem ser tratados durante sete dias consecutivos aquando da sua
transferéncia para pocilgas limpas. Sempre que ndo seja possivel o sistema “todos-dentro todos-fora”,
recomenda-se gque o programa de controlo de parasitas pela racdo comece com o tratamento de todos 0s
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porcos em crescimento ja existentes na exploragéo.

Animais reprodutores: Os animais reprodutores devem ser tratados administrando ragcdo medicamentosa
durante sete dias consecutivos. Quando iniciar qualquer programa de controlo de parasitas, & importante
tratar todos os animais na vara. Apés o tratamento inicial, utilizar a pré-mistura regularmente, conforme
indicado a seguir:

Porcas: Tratar entre 14 e 21 dias antes do parto, para minimizar infe¢éo dos leitdes.
Marrads: Tratar entre 14 e 21 dias antes da inseminacdo. Tratar entre 14 e 21 dias antes do parto.

Varrascos: Tratar pelo menos 2 vezes por ano. A frequéncia e a necessidade de tratamento dependem da
exposicdo a parasitas.

Este medicamento veterinario deve ser incorporado apenas por fabricantes de alimento medicamentoso para
animais devidamente autorizados. O medicamento veterinario pode ser incorporado em granulado pré-
acondicionado com vapor até 10 segundos a uma temperatura maxima de 65°C.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: 12 dias
9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Contra-indicaces
N&o administrar a outras espécies, uma vez que sérias reagdes adversas, incluindo mortes em caes, podem
ocorrer.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A exposicao de suinos tratados a animais infetados, a instalacdes, pastagens ou solos contaminados, pode
resultar em reinfestacdo, tornando necessaria a repeticdo do tratamento. Uma vez que o efeito da
ivermectina sobre os acaros da sarna ndo é imediato, deve ser evitado o contacto directo entre suinos
tratados e ndo tratados, durante pelo menos uma semana ap6s a conclusdo do tratamento. Dado que 0s ovos
ndo sdo afectados pela ivermectina e que podem demorar até trés semanas a eclodir, pode ser necessario
repetir o tratamento.

Devem tomar-se precaucdes para evitar as praticas abaixo descritas, uma vez que aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem mesmo conduzir a uma terapéutica ineficaz:

- A administracdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe durante um periodo de
tempo prolongado.

- Subdosagem, a qual pode ser devida a subvalorizagéo do peso corporal, m& administracdo do

medicamento veterinario ou falta de calibragdo do aparelho de dosagem (se existir).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados utilizando testes
apropriados (ex: Teste de reducéo da contagem de ovos fecais). Quando o resultado do teste sugere forte
resisténcia a um determinado anti-helminta, devera ser administrado um anti-helminta pertencente a outra
classe farmacoldgica e com outro modo de ac¢éo.

Os animais doentes podem experimentar reducdo do apetite e alteracdo do seu padrdo de ingestdo de
liquidos e devem, se necessario, ser monitorizados.
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O médico veterinario devera aconselhar programas apropriados de dosagem e gestdo da vara de modo a
conseguir um controlo adequado dos parasitas e reduzir a probabilidade de desenvolvimento de resisténcia
anti-helmintica.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos animais
N&o fumar, beber ou comer enguanto manusear o medicamento veterinario.

Lavar as maos depois de administrar.

A mistura do medicamento veterinario na racdo deve efectuar-se numa area bem ventilada. Evitar o
contacto com a pele e os olhos. Em caso de contato acidental, lavar cuidadosamente a area afectada com
agua corrente limpa. Se persistir irritacdo ocular, procurar auxilio médico.

Reacdes adversas

Os efeitos dos agonistas GABA sdo aumentados pela ivermectina.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificacbes 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 -
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

Utilizacdo durante a gestacgdo, a lactagdo e a postura de ovos
O medicamento veterinario pode ser administrado a porcas em qualquer dos estadios de gestacdo ou
lactacdo. Este medicamento veterinario pode ser administrado a animais de reproducao.

Sobredosagem

Quando incluido na racdo de suinos em doses 5 vezes superiores a dose recomendada de 0,1 mg de
ivermectina por kg de peso corporal durante 21 dias consecutivos (3 vezes o periodo de tratamento
recomendado), o medicamento veterinario ndo produziu reagfes adversas relacionadas com o tratamento.
Néo foi identificado qualquer antidoto.

10. PRAZO DE VALIDADE
MM/YYYY
11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

Conservar no saco exterior de origem.

Prazo de validade quando incorporado no alimento: 8 semanas no alimento ou 4 semanas no granulado.

12. PRECAUQQES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS RESIDUQOS, SE FOR CASO DISSO

Extremamente perigoso para peixes e organismos aquaticos. Ndo contaminar as aguas de superficie ou
residuais com o medicamento veterinario ou com a embalagem utilizada. O medicamento veterinario ndo
utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a legislacdo em vigor.
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13.  MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.

Diregdo Geral de Alimentacdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2025

Pagina 17 de 18



= REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS & Veterinaria

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
S6 pode ser vendido a unidades de fabrico de alimentos medicamentosos para animais autorizadas.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor

South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

Irlanda

Responsavel pela libertacdo do lote:
ACME DRUGS S.R.L.
Via Portella della Ginestra, 9/A. Zona Industriale Corte Tegge - Cavriago - 42025 — Itélia

Representante local

BELPHAR Lda

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1326/01/19RFVPT
17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas & incorporacdo de pré-misturas para alimento
medicamentoso no alimento final.

USO VETERINARIO

Dimens&o da embalagem: 333 g € 5,0 kg
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.
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