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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO -
Elivec 5 mg/ml solugdo para ungdo continua para bovinos, ovinos e caprinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Eprinomectina 5,00 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Butil-hidroxitolueno (E 321) 0,10 mg

All-rac-alfa-tocoferol (E 307) 0,06 mg

Dicaprilocaprato de propilenoglicol

Solugéo transparente amarelo-clara a amarela, para ungdo continua.
3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e caprinos.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo
Tratamento de infestagdes pelos seguintes parasitas:

Bovinos:

PARASITA ADULTO L4 L4 inibido
Nematodos gastrointestinais
Ostertagia spp.

Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum X
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Trichuris spp. X

Parasitas pulmonares
Dictyocaulus viviparus X X

- Moscas oculares (estadios parasitarios)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Acaros
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

- Piolhos sugadores
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

- Piolhos picadores
Bovicola (Damalinia) bovis

- Moscas dos cornos
Haematobia irritans

O medicamento veterinario protege os animais de reinfestacdes com:

- Nematodirus helvetianus durante 14 dias.

- Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis e Haemonchus placei durante 21 dias.
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum e Ostertagia ostertagi durante 28 dias.

A duracdo da eficacia persistente pode ser varidvel para Cooperia spp. e H. placei 14 dias apds o
tratamento, sobretudo em animais jovens e magros no momento do tratamento.

Ovinos:

Nematodos gastrointestinais (adultos)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Parasitas pulmonares (adulto)
Dictyocaulus filaria

Parasita nasal (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Caprinos:

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em abril de 2025
Pdgina 3 de 25



&3l REPUBLICA
%  PORTUGUESA

Diregéio Geral
AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagéo
e Veterinaria

Nematodos gastrointestinais (adultos)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagostomum venulosum

Parasitas pulmonares (adulto)
Dictyocaulus filaria

Parasita nasal (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Dipteros (L1, L2, L3)
Przhevalskiana silenus

Para obtencdo de melhores resultados, o medicamento veterinario deve fazer parte de um programa de
controlo de parasitas internos e externos de bovinos, ovinos e caprinos com base na epidemiologia
desses parasitas.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar noutras espécies animais. E possivel que as avermectinas néo sejam bem toleradas em
espécies ndo-alvo (incluindo cées, gatos e cavalos). Foram registados casos de mortalidade em cées,
especialmente Collies, Bobtail e ragas e cruzamentos relacionados, e também em tartarugas.

N&o administrar por via oral ou por injecéo.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

Para uma utilizacdo eficaz, o medicamento veterinario ndo deve ser aplicado em areas do dorso
cobertas de lama e estrume.

Para bovinos, foi demonstrado que a precipitacdo antes, durante ou apds a aplicacdo do medicamento
veterinario, ndo tem qualquer impacto na sua eficacia. Também foi demonstrado que o comprimento
do pelo ndo tem impacto sobre a eficacia do medicamento veterinario. O efeito da precipitagdo e do
comprimento do pelo na eficacia ndo foi avaliado em ovinos e caprinos.

De forma a limitar a transferéncia cruzada de eprinomectina, os animais tratados devem ser separados
dos animais ndo tratados. O ndo cumprimento desta recomendacdo pode levar a infragdes relativas a
residuos em animais ndo tratados e ao desenvolvimento de resisténcia a eprinomectina.

A administracdo desnecesséria de antiparasitarios ou a administracdo em desacordo com as instrucoes
fornecidas no RCMV podem aumentar a resisténcia e levar a reducéao da eficacia. A decisdo de
administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacdo da espécie e carga
parasitarias, ou do risco de infestacdo com base nas caracteristicas epidemioldgicas, para cada
rebanho.

A administracdo repetida por um periodo prolongado, principalmente ao usar a mesma classe de
substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Dentro de um rebanho, a manutengao
de reflgios suscetiveis € essencial para reduzir esse risco. Deve-se evitar o tratamento baseado em
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intervalos aplicado sistematicamente e o tratamento de um rebanho inteiro. Em vez disso, se possivel,
apenas animais ou subgrupos individuais selecionados devem ser tratados (tratamento seletivo
direcionado). Isso deve ser combinado com medidas adequadas de maneio e gestdo das pastagens.
Orientacgdes para cada rebanho especifico devem ser discutidas com o médico veterinario responsavel.
Se houver risco de reinfecdo, deve ser procurado aconselhamento médico-veterinario quanto a
necessidade e frequéncia de administragéo repetida.

Casos clinicos de suspeita de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser objeto de investigacao
através de testes proprios (ex: Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais). Sempre que 0s
resultados do(s) teste(s) sugerirem fortemente a resisténcia a um anti-helmintico em particular, deve
ser administrado um anti-helmintico pertencente a outra classe farmacolégica e que tenha um modo de
acdo diferente.

Até a data, nunca foi reportado nenhum caso de resisténcia a eprinomectina (uma lactona
macrociclica) em bovinos, enquanto a resisténcia a eprinomectina foi relatada em caprinos e ovinos na
UE. No entanto, tem sido reportada na UE resisténcia a outras lactonas macrociclicas em populacdes
de nematodos de bovinos, ovinos e caprinos, que pode estar associada a resisténcia lateral a
eprinomectina.

Neste sentido, a administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada na informacgédo
epidemioldgica local (exploragdo, regional) sobre a sensibilidade dos neméatodos e nas recomendacdes
sobre como limitar futuras selecBes de resisténcia aos anti-helminticos.

A resisténcia confirmada deve ser comunicada ao titular da autorizacéo de introducdo no mercado ou
as autoridades competentes.

Embora os nimeros de &caros e piolhos diminuam rapidamente apds o tratamento, devido aos habitos
alimentares de alguns &caros, em alguns casos podem ser necessarias varias semanas para a
erradicacao total.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Apenas para aplicacdo externa.

O medicamento veterinario deve ser aplicado apenas em pele saudavel.

Para evitar efeitos indesejaveis devido a morte de larvas de Hypoderma no eséfago ou coluna
vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario ap6s o fim da atividade da mosca
e antes que as larvas atinjam os seus locais de repouso no corpo; consultar o médico veterinario para
conhecer o periodo de tratamento adequado.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a eprinomectina ou a qualquer dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A eprinomectina pode passar para o leite materno. Por conseguinte, as utilizadoras que amamentam
devem manusear o medicamento veterinario com muito cuidado.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e 0s olhos. Evitar o contacto com a pele e
os olhos durante o tratamento e a0 manusear animais recentemente tratados.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas de borracha, botas e roupa impermeével. No caso de contaminagdo da
roupa, retira-la o mais rapidamente possivel e lavar antes da reutilizacéo.

Se ocorrer contacto acidental com a pele, lavar a area afetada imediatamente com &gua e sabao.

Se ocorrer uma exposicao acidental dos olhos, lavar os olhos imediatamente com agua. Se a irritagdo
persistir, consultar um médico.
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Este medicamento veterinario pode afetar o sistema nervoso central se for ingerido acidentalmente.
Evite a ingestdo acidental do medicamento veterinério, inclusive no contacto mao-boca. Se ocorrer
ingestéo, lavar a boca com &gua e consultar um médico.

N&o fumar, comer ou beber ao manipular o medicamento veterinario.

Lavar as médos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A eprinomectina é muito téxica para 0s organismos agquaticos, € persistente nos solos e pode
acumular-se nos sedimentos.

As fezes que contém eprinomectina excretada em pastagem por animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundéncia de organismos que se alimentam de estrume. Apds o tratamento de
bovinos com o medicamento veterinario, os niveis de eprinomectina que sdo potencialmente toxicos
para as espécies de organismos do estrume podem ser excretados durante um periodo superior a 4
semanas e podem diminuir a abundancia de organismos do estrume durante esse periodo.

No caso de tratamentos repetidos com eprinomectina (como com medicamentos veterinarios da
mesma classe anti-helmintica), € aconselhdvel ndo tratar animais sempre no mesmo pasto para permitir
que as populacdes de fauna de estrume se recuperem.

A eprinomectina é inerentemente tdxica para organismos aquaticos. O medicamento veterinario deve
ser usado somente de acordo com as instrucdes do rétulo. Com base no perfil de excrecdo da
eprinomectina quando administrada como formulagéo de ungéo continua, os animais tratados ndo
devem ter acesso a cursos de dgua durante os primeiros 7 dias ap6s o tratamento.

3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos e caprinos:

Muito raros Lambedura, prurido, alopécia

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo:

Estudos de laborat6rio em ratos e coelhos ndo produziram evidéncias de efeitos teratogénicos ou
fetotdxicos devidos a administracdo da eprinomectina em doses terapéuticas.

Bovinos:

Os estudos laboratoriais em bovinos ndo evidenciaram nenhum efeito teratogénico ou fetotoxico na
dose terapéutica recomendada.

O medicamento veterinario pode ser administrado a bovinos leiteiros durante a lactacdo e gestagéo.

Qvinos e caprinos:

A seguranca da eprinomectina durante a gestacdo de ovelhas e cabras néo foi testada.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Uma vez que a eprinomectina se liga fortemente as proteinas plasmaticas, tal deve ser levado em
consideracdo se for utilizada em associacdo com outras moléculas com as mesmas caracteristicas.

3.9 Posologia e via de administragéo
Administracdo tépica por ungdo continua. Para uma administragdo Unica.

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 doseados a taxa
correspondente ao animal mais pesado. A exatiddo do dispositivo de dosagem deve ser
cuidadosamente verificada. Todos os animais pertencentes ao mesmo grupo devem ser tratados ao
mesmo tempo.

O medicamento veterinario deve ser aplicado numa faixa estreita, ao longo da linha dorsal, desde o
garrote até a base da cauda.

Bovinos:
Administrar por via topica numa dose de 0,5 mg de eprinomectina por kg de peso corporal,
equivalente a 1 ml por cada 10 kg de peso corporal.

Qvinos e Caprinos:

Administrar por via topica numa dose de 1,0 mg de eprinomectina por kg de peso corporal,
equivalente a 2 ml por cada 10 kg de peso corporal.

O medicamento deve ser aplicado numa faixa estreita, ao longo da linha dorsal, afastando parte de
1&/pelo e encostando o topo do frasco ou a ponta do aplicador a pele do animal.

Modo de administracdo:

Para a apresentacdo de 1 litro:

O frasco esta equipado com um sistema de dosagem integrante e possui duas aberturas. Uma abertura
esta ligada ao corpo do recipiente e a outra a camara de distribuicdo (sistema de dosagem).
Desenroscar a tampa e retirar 0 selo da camara de distribuicdo (sistema de dosagem integrado
graduado a cada 10 ml até 50 ml).

Apertar o frasco para encher a cAmara de distribuicdo com o volume de medicamento veterinario
necessario.

Para as apresentacfes de 251e5 I:

A utilizar com um sistema de dosagem adequado, como uma pistola doseadora e uma tampa ventilada
de acoplamento.

Remover o selo de protecdo do frasco. Enroscar a tampa ventilada de acoplamento no frasco e
verificar se esta apertada. Ligar o outro lado a uma pistola doseadora.

Seguir as instrugdes do fabricante da pistola para ajustar a dose e 0 uso e a manuten¢do adequados da
pistola doseadora.

Apos a utilizacdo, as tampas de ventilagdo do acoplamento devem ser removidas e substituidas pela
tampa simples de PP.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Né&o se observaram sintomas de toxicidade, quando se trataram vitelos de 8 semanas de idade com
doses até 5 vezes superiores a dose recomendada (2,5 mg eprinomectina/kg p.c.), por 3 vezes, com 7
dias de intervalo.

Um vitelo tratado 1 vez com 10 vezes a dose terapéutica (5 mg/Kg p.c.), num estudo de tolerancia,
apresentou midriase temporaria. N&o se observaram outras rea¢fes adversas ao tratamento.

Quando tratadas ovelhas de 17 semanas com doses até 5 vezes superiores a dose aconselhada (5 mg
eprinomectina/kg peso corporal) por 3 vezes com intervalos de 14 dias, ndo foram observados sinais
de toxicidade.

N4o se identificou nenhum antidoto.

3.11 Restricdes especiais de utilizacado e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicéavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Bovinos:
Carne e visceras: 15 dias.
Leite: zero horas.

Ovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Caprinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Leite: zero horas.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP54AA04.

4.2  Propriedades farmacodindmicas

A eprinomectina € uma molécula com uma atividade endectocida pertencente a classe de lactona
macrociclica. Os compostos da classe ligam-se com alta afinidade aos canais de iGes com cloreto de
glutamato que ocorrem nas células nervosas ou musculares de invertebrados. Estes compostos ligam-
se seletivamente a esses canais, o que leva a um aumento da permeabilidade da membrana celular aos
iGes de cloreto com hiperpolarizagdo do nervo ou da célula muscular, o que resulta em paralisia e
morte do parasita.

Os compostos desta classe também podem interagir com outros canais de cloreto com ligando, tais
como aqueles fechados pelo neurotransmissor GABA (acido gama-aminobutirico).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade da eprinomectina aplicada topicamente em bovinos € de cerca de 30%, com a
maior parte da absor¢do ocorrendo cerca de 10 dias apds o tratamento. A eprinomectina esta
fortemente ligada as proteinas plasmaticas (99%). A eprinomectina ndo é exaustivamente
metabolizada em bovinos apds a administracdo tépica.

As fezes séo a principal via de eliminagéo.
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Impacto ambiental

Ver seccdo 3.5 (Precaucdes especiais para a prote¢do do ambiente).

Como outras lactonas macrociclicas, a eprinomectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos ndo-alvo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 18 meses e antes de o prazo
de validade expirar.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

1 I: Conservar o frasco na embalagem para protegé-lo da luz.
2,51 e 5 I: Este medicamento veterinario ndo requer quaisquer condi¢es de conservagdo especiais.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

- Sistema de ung&o continua com aperto por medida:

Frasco de polietileno natural de alta densidade (HDPE) de 1 | com cAmara de medi¢&o integrada
graduada a cada 10 ml até 50 ml, selos amoviveis de aluminio/PE e tampa de rosca de HDPE incluidos
numa caixa de cartéo.

- Mochila:

Frascos brancos de HDPE de 2,51 e 5 | com umo selo de copolimero de zinco amovivel (etileno-acido
metacrilico), uma tampa de rosca de polipropileno (PP) e uma tampa de ventilagdo de acoplamento PP
incluidos numa caixa de cartéo.

Caixa com frasco de 1 1.

Caixa com frasco de 2,5 I.

Caixa com frasco de 5 I.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque a eprinomectina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos. Ndo contaminar aguas superficiais ou
valas com o medicamento veterinario ou recipiente utilizado.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios ndo 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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
LIVISTO Int’l, S.L.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
1179/01/18DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

05/03/2018

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

04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté 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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAODE 11,251e51

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Elivec 5 mg/ml solucédo para ungdo continua

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Eprinomectina 5,00 mg/ml

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

11
251
51

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e caprinos.

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Administracéo topica por uncdo continua.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:
Bovinos:

Carne e visceras: 15 dias.
Leite: zero horas.

Ovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Caprinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Leite: zero horas.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura do recipiente, administrar no prazo de: 18 meses e antes de 0 prazo de
validade expirar.
Apos a primeira abertura do recipiente, administrar até ...
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‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

1 1: Conservar o frasco na embalagem para protegé-lo da luz.

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

LIVISTO Int’l, S.L.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1179/01/18DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ETIQUETADE11,251e51

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Elivec 5 mg/ml solugdo para ungéo continua

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Eprinomectina 5,00 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e caprinos.

‘4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Administracéo topica por uncéo continua.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Bovinos:

Carne e visceras: 15 dias.
Leite: zero horas.

Ovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Caprinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Leite: zero horas.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 18 meses e antes de o prazo de
validade expirar.

Apos a primeira abertura do recipiente, administrar até ...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

1 1: Conservar o frasco na embalagem para protegé-lo da luz.

8.  MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

|9. MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘10. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

LIVISTO Int’l, S.L.

|11. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1179/01/18DFVPT

[12. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Elivec 5 mg/ml solugdo para ungéo continua para bovinos, ovinos e caprinos.
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Eprinomectina 5,00 mg

Excipientes:
Butil-hidroxitolueno (E 321) 0,10 mg
All-rac-alfa-tocoferol (E 307) 0,06 mg

Solucéo transparente amarelo-clara a amarela, para ungdo continua.
3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e caprinos.

4. Indicacdes de utilizagéo
Tratamento de infestagdes pelos seguintes parasitas:
Bovinos:

PARASITA ADULTO L4 L4 inibido
Nematodos gastrointestinais
Ostertagia spp.

Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.

XXXXXXXXXXXXXXXXX
X XXXXXXXXXXX XX

Parasitas pulmonares
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Dictyocaulus viviparus X X

- Moscas oculares (estadios parasitarios)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Acaros
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

- Piolhos sugadores
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

- Piolhos picadores
Bovicola (Damalinia) bovis

- Moscas dos cornos
Haematobia irritans

O medicamento veterinario protege o0s animais de reinfestacdes com:

- Nematodirus helvetianus durante 14 dias.

- Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis e Haemonchus placei durante 21 dias.
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum e Ostertagia ostertagi durante 28 dias.

A duracdo da eficacia persistente pode ser varidvel para Cooperia spp. e H. placei 14 dias apds o
tratamento, sobretudo em animais jovens e magros no momento do tratamento.

Ovinos:

Nematodos gastrointestinais (adultos)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Parasitas pulmonares (adulto)
Dictyocaulus filaria

Parasita nasal (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Caprinos:
Nematodos gastrointestinais (adultos)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus
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Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus

Cooperia curticei
Oesophagostomum venulosum

Parasitas pulmonares (adulto)
Dictyocaulus filaria

Parasita nasal (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Dipteros (L1, L2, L3)
Przhevalskiana silenus

Para obtencdo de melhores resultados, o medicamento veterinario deve fazer parte de um programa de
controlo de parasitas internos e externos de bovinos, ovinos e caprinos com base na epidemiologia
desses parasitas.

5. Contraindicagfes

N&o administrar noutras espécies animais. E possivel que as avermectinas nio sejam bem toleradas em
espécies ndo-alvo (incluindo cées, gatos e cavalos). Foram registados casos de mortalidade em cées,
especialmente Collies, Bobtail e ragas e cruzamentos relacionados, e também em tartarugas.

Né&o administrar por via oral ou por injecéo.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Para uma utilizagdo eficaz, o medicamento veterinario ndo deve ser aplicado em &reas do dorso cobertas
de lama e estrume.

Para bovinos, foi demonstrado que a precipitacdo antes, durante ou apos a aplicagdo do medicamento
veterinario, ndo tem qualquer impacto na sua eficacia. Também foi demonstrado que o comprimento do
pelo ndo tem impacto sobre a eficacia do medicamento veterinario. O efeito da precipitacdo e do
comprimento do pelo na eficacia ndo foi avaliado em ovinos e caprinos.

De forma a limitar a transferéncia cruzada de eprinomectina, os animais tratados devem ser separados
dos animais ndo tratados. O ndo cumprimento desta recomendacdo pode levar a infracGes relativas a
residuos em animais ndo tratados e ao desenvolvimento de resisténcia a eprinomectina.

A administracdo desnecessaria de antiparasitarios ou a administracdo em desacordo com as instrucoes
fornecidas no RCMV podem aumentar a resisténcia e levar a redugdo da eficacia. A decisdo de
administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacdo da espécie e carga
parasitarias, ou do risco de infestagdo com base nas caracteristicas epidemioldgicas, para cada rebanho.
A administragdo repetida por um periodo prolongado, principalmente ao usar a mesma classe de
substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Dentro de um rebanho, a manutencéo
de reflgios suscetiveis é essencial para reduzir esse risco. Deve-se evitar o tratamento baseado em
intervalos aplicado sistematicamente e o tratamento de um rebanho inteiro. Em vez disso, se possivel,
apenas animais ou subgrupos individuais selecionados devem ser tratados (tratamento seletivo
direcionado). Isso deve ser combinado com medidas adequadas de maneio e gestdo das pastagens.
Orientacdes para cada rebanho especifico devem ser discutidas com o médico veterinario responsavel.
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Se houver risco de reinfecdo, deve ser procurado aconselhamento médico-veterinario quanto a
necessidade e frequéncia de administracao repetida.

Casos clinicos de suspeita de resisténcia aos anti-helminticos deverédo ser objeto de investigacao
através de testes proprios (ex: Teste de Redugdo da Contagem de Ovos Fecais). Sempre que 0s
resultados do(s) teste(s) sugerirem fortemente a resisténcia a um anti-helmintico em particular, deve
ser administrado um anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e que tenha um modo de
acdo diferente.

Até a data, nunca foi reportado nenhum caso de resisténcia a eprinomectina (uma lactona
macrociclica) em bovinos, enquanto a resisténcia a eprinomectina foi relatada em caprinos e ovinos na
UE. No entanto, tem sido reportada na UE resisténcia a outras lactonas macrociclicas em populagdes
de nematodos de bovinos, ovinos e caprinos, que pode estar associada a resisténcia lateral a
eprinomectina. Neste sentido, a administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada na
informacdao epidemioldgica local (exploracéo, regional) sobre a sensibilidade dos nematodos e nas
recomendacdes sobre como limitar futuras selegdes de resisténcia aos anti-helminticos.

A resisténcia confirmada deve ser comunicada ao titular da autorizacao de introducdo no mercado ou
as autoridades competentes.

Embora os nimeros de &caros e piolhos diminuam rapidamente apds o tratamento, devido aos habitos
alimentares de alguns &caros, em alguns casos podem ser necessarias varias semanas para a
erradicacao total.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Apenas para aplicacdo externa.

O medicamento veterinario deve ser aplicado apenas em pele saudavel.

Para evitar efeitos indesejaveis devido a morte de larvas de Hypoderma no es6fago ou coluna vertebral,
recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario apos o fim da atividade da mosca e antes
que as larvas atinjam os seus locais de repouso no corpo; consultar o médico veterinario para conhecer
0 periodo de tratamento adequado.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a eprinomectina ou a qualquer dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A eprinomectina pode passar para o leite materno. Por conseguinte, as utilizadoras que amamentam
devem manusear o medicamento veterinario com muito cuidado.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e os olhos. Evitar o contacto com a pele e 0s
olhos durante o tratamento e a0 manusear animais recentemente tratados.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas de borracha, botas e roupa impermeavel. No caso de contaminacao da
roupa, retira-la o mais rapidamente possivel e lavar antes da reutilizacéo.

Se ocorrer contacto acidental com a pele, lavar a area afetada imediatamente com 4gua e sabdo.

Se ocorrer uma exposicao acidental dos olhos, lavar os olhos imediatamente com agua. Se a irritacdo
persistir, consultar um médico.

Este medicamento veterinario pode afetar o sistema nervoso central se for ingerido acidentalmente. Evite
a ingestdo acidental do medicamento veterinario, inclusive no contacto médo-boca. Se ocorrer ingestéo,
lavar a boca com agua e consultar um médico.

N&o fumar, comer ou beber ao manipular o medicamento veterinario.

Lavar as médos depois de administrar.

Precaucbes especiais para a protecdo do ambiente:

A eprinomectina é muito toxica para 0s organismos aquéticos, é persistente nos solos e pode acumular-
se nos sedimentos.

As fezes que contém eprinomectina excretada em pastagem por animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundéncia de organismos que se alimentam de estrume. Apds o tratamento de
bovinos com o medicamento veterinario, os niveis de eprinomectina que sdo potencialmente toxicos
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para as espécies de organismos do estrume podem ser excretados durante um periodo superior a 4
semanas e podem diminuir a abundancia de organismos do estrume durante esse periodo.

No caso de tratamentos repetidos com eprinomectina (como com medicamentos veterinrios da mesma
classe anti-helmintica), é aconselhavel ndo tratar animais sempre no mesmo pasto para permitir que as
populagdes de fauna de estrume se recuperem.

A eprinomectina é inerentemente toxica para organismos aquaticos. O medicamento veterinario deve
ser usado somente de acordo com as instru¢cBes do rétulo. Com base no perfil de excrecdo da
eprinomectina quando administrada como formulagdo de ungéo continua, os animais tratados ndo devem
ter acesso a cursos de dgua durante os primeiros 7 dias apds o tratamento.

Gestacéo e lactagdo:
Estudos de laborat6rio em ratos e coelhos ndo produziram evidéncias de efeitos teratogénicos ou
fetotdxicos devidos a administragdo da eprinomectina em doses terapéuticas.

Bovinos:

Os estudos laboratoriais em bovinos ndo evidenciaram nenhum efeito teratogénico ou fetotxico na
dose terapéutica recomendada.

O medicamento veterinario pode ser administrado a bovinos leiteiros durante a lactacdo e gestacéao.

Qvinos e caprinos:

A seguranca da eprinomectina durante a gestacdo de ovelhas e cabras ndo foi testada.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
Uma vez que a eprinomectina se liga fortemente as proteinas plasmaticas, tal deve ser levado em
consideracéo se for utilizada em associagdo com outras moléculas com as mesmas caracteristicas.

Sobredosagem:
Na&o se observaram sintomas de toxicidade, quando se trataram vitelos de 8 semanas de idade com doses

até 5 vezes superiores a dose recomendada (2,5 mg eprinomectina/kg p.c.), por 3 vezes, com 7 dias de
intervalo.

Um vitelo tratado 1 vez com 10 vezes a dose terapéutica (5 mg/Kg p.c.), num estudo de tolerancia,
apresentou midriase temporaria. N&o se observaram outras rea¢fes adversas ao tratamento.

Quando tratadas ovelhas de 17 semanas com doses até 5 vezes superiores a dose aconselhada (5 mg
eprinomectina/kg peso corporal) por 3 vezes com intervalos de 14 dias, ndo foram observados sinais de
toxicidade.

N&o se identificou nenhum antidoto.

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

7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos e caprinos:

Muito raros Lambedura, prurido, alopécia

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Tremores
incluindo notificacdes isoladas):
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo
Administracéo topica por ungdo continua. Para uma administragéo Unica.

O medicamento veterinario deve ser aplicado numa faixa estreita, ao longo da linha dorsal, desde o
garrote até a base da cauda.

Bovinos:
Administrar por via topica numa dose de 0,5 mg de eprinomectina por kg de peso corporal, equivalente
a 1 ml por cada 10 kg de peso corporal.

Qvinos e Caprinos:

Administrar por via topica numa dose de 1,0 mg de eprinomectina por kg de peso corporal, equivalente
a 2 ml por cada 10 kg de peso corporal.

O medicamento deve ser aplicado numa faixa estreita, ao longo da linha dorsal, afastando parte de
1&/pelo e encostando o topo do frasco ou a ponta do aplicador a pele do animal.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

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 doseados a taxa correspondente
ao animal mais pesado. A exatiddo do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.
Todos os animais pertencentes ao mesmo grupo devem ser tratados ao mesmo tempo.

Modo de administracdo:

Para a apresentacdo de 1 litro:

O frasco esta equipado com um sistema de dosagem integrante e possui duas aberturas. Uma abertura
esta ligada ao corpo do recipiente e a outra a camara de distribuicdo (sistema de dosagem).
Desenroscar a tampa e retirar o selo da cAmara de distribuic&o (sistema de dosagem integrado graduado
a cada 10 ml até 50 ml).

Apertar o frasco para encher a camara de distribuicdo com o volume de medicamento veterinario
necessario.

Para as apresentacfes de 251e5 [:

A utilizar com um sistema de dosagem adequado, como uma pistola doseadora e uma tampa ventilada
de acoplamento.

Remover o selo de protecéo do frasco. Enroscar a tampa ventilada de acoplamento no frasco e verificar
se esta apertada. Ligar o outro lado a uma pistola doseadora.

Seguir as instrucdes do fabricante da pistola para ajustar a dose e 0 uso e a manutencdo adequados da
pistola doseadora.

Apos a utilizacdo, as tampas de ventilagdo do acoplamento devem ser removidas e substituidas pela
tampa simples de PP.
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10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 15 dias.
Leite: zero horas.

Ovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Caprinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Leite: zero horas.
11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

1 1. Conservar o frasco na embalagem para protegé-lo da luz.

2,51 e 5 I: Este medicamento veterinario ndo requer quaisquer condi¢es de conservagdo especiais.
N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 18 meses e antes de o prazo
de validade expirar.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Este medicamento veterinario nao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a eprinomectina
pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos. Nao contaminar aguas
superficiais ou valas com o0 medicamento veterinario ou recipiente utilizado.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo 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
gue ja ndo Sao necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1179/01/18DFVPT

Caixa com frasco de 1 |

Caixa com frasco de 2,5 |

Caixa com frasco de 5 |

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
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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:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

(Barcelona), Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Espanha

aniMedica GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Alemanha

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Alemanha

Distribuidor e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral

Centro Empresarial Sintra-Estoril V

Ed. E24, 2710-297 Sintra

Portugal

Tel: + 351 211 929 009

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizacao de Introducédo no Mercado.

17. Outras informagoes

Ver seccdo “Precaugdes especiais para a protecdo do ambiente”.
Tal como outras lactonas macrociclicas, a eprinomectina tem potencial para afetar negativamente
organismos ndo visados.
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