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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EVOCTIN PLUS 10 mg/ml + 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéancias ativas:

Ivermectina 10 mg

Clorsulon 100 mg

Excipientes:

Composicéao qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Glicerol formal

Propilenoglicol

Solug&o limpida, incolor e sem particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para bovinos com ou com risco de infecBes/infestacbes mistas por nemétodos, ectoparasitas e
trematodos. O medicamento veterinario sO estd indicado quando esta simultaneamente indicada a
utilizacdo contra neméatodos, ectoparasitas e trematodos.

Nematodos gastrointestinais:

Ostertagia ostertagi (adultos, L3, L4, incluindo o estadio inibido)
Ostertagia lyrata (adultos e L4)

Haemonchus placei (adultos, L3, L4, incluindo o estadio inibido)
Mecistocirrus digitatus (adultos)

Trichostrongylus axei (adultos e L4)

Trichostrongylus colubriformis (adultos e L4)

Cooperia spp. (adultos, L3 e L4)

Cooperia oncophora (adultos e L4)

Cooperia punctata (adultos e L4)

Cooperia pectinata (adultos e L4)

Oesophagostomum radiatum (adultos, L3 e L4)

Bunostomum phlebotomum (adultos, L3 e L4)

Nematodirus helvetianus (adultos)

Nematodirus spathiger (adultos)
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Strongyloides papillosus (adultos)
Toxocara vitulorum (adultos, L3 e L4)
Trichuris spp. (adultos)

Vermes oculares:
Thelazia spp. (adultos)

Nematodos pulmonares:
Dictyocaulus viviparus (adultos e L4)

Microfilarias:
Parafilaria bovicola (adulto)

Moscas do género Hipoderma — estadios parasitarios:
Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum

Dermatobia hominis

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Agente causador facultativo de miiases cutaneas (estadio parasitario):
Chrysomya bezziana

Acaros da sarna:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Carracas:
Boophilus microplus (a eficAcia maxima é atingida no 4.°-5.° dia ap6s o tratamento)

Trematodos hepéticos:
Fasciola hepatica (adulto e estadios de desenvolvimento)
Fasciola gigantica (adulto)

O Clorsulon neste medicamento veterinario atinge 70% de eficacia contra a forma imatura de F. hepatica
(estadio de desenvolvimento de 8 semanas).

O medicamento veterinario também pode ser utilizado como adjuvante no tratamento de piolhos
picadores (Damalinia bovis) e &caros da sarna de infestacGes pela familia Psoroptidae (Chorioptes
bovis), embora o tratamento possa ndo os eliminar completamente.

Efeito persistente

Nos bovinos, este medicamento veterinario, administrado na dose recomendada, controla as reinfecdes
por:

e Dictyocaulus viviparus (larvas) durante 28 dias apds o tratamento;
e Ostertagia ostertagi e Oesophagostomum radiatum durante 21 dias ap6s o tratamento;

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2025
Pagina 3 de 23



ir REPUBLICA
%  PORTUGUESA
Direao Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao
€ Veterinaria

e Haemonchus placei, Cooperia punctata, Cooperia oncophora e Cooperia surnabada durante
14 dias apds o tratamento.

3.3 Contraindicacdes

N&o injetar por via intramuscular ou intravenosa.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

N&o utilizar noutras espécies animais. Foram registadas intolerancias fatais a Ivermectina em cées e
tartarugas.

3.4 Adverténcias especiais

Recomendacdes para a utilizacdo responsavel e instrucdes sobre a forma de aplicacdo adequada do
tratamento dirigido:

A utilizac8o desnecessaria de antiparasitarios ou a utilizacéo que se desvie das instrucdes fornecidas no
RCMYV pode aumentar a pressao de selecéo de resisténcia e conduzir a uma eficécia reduzida. A decisao
de utilizar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmacdo da espécie parasitéria e da carga,
ou do risco de infestagdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada animal ou grupo
de animais.

A utilizag&o repetida durante um periodo prolongado, especialmente quando se utiliza a mesma classe
de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Num grupo de animais, a
manutencdo de reflgios suscetiveis é essencial para reduzir esse risco. Deve ser evitado o tratamento
sistematico 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 orientacbes para cada grupo de animais especifico ao médico
veterinario responsavel.

Na auséncia de risco de infestacdo concomitante com nematodos, artropodes e trematodos, deve ser
utilizado um medicamento veterinario de espectro estreito.

InstrucGes sobre forma de avaliar e responder a possibilidade de resisténcia nos animais a tratar:

A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ter em conta a informac&o local sobre a suscetibilidade
dos parasitas-alvo, quando disponivel.

Recomenda-se a continuagdo da investigacdo dos casos suspeitos de resisténcia, utilizando um método
de diagnostico adequado (por exemplo, teste de reducdo da contagem de ovos nas fezes [Faecal Egg
Count Reduction Test, FECRT]).

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

A resisténcia as lactonas macrociclicas anti-helminticas esta a tornar-se um problema nos nematodos
Trichostrongylus em bovinos em algumas partes do mundo.

Também foi notificada resisténcia & Ivermectina, dentro e fora da Europa, para Cooperia spp. e
Ostertagia ostertagi em bovinos.
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3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
N&o se recomenda a administracdo do medicamento veterinario a animais com pelo molhado ou sujo.

No tratamento de moscas do género Hipoderma, os bovinos devem ser tratados ou antes ou depois da
ocorréncia dos estadios de desenvolvimento larvares, para evitar possiveis efeitos adversos.
Consulte o seu médico veterinario sobre 0 momento correto para o tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a Ivermectina ou Clorsulon devem administrar o
medicamento veterinario com precaucao.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e nos olhos. Evite o contacto com a pele e
os olhos. Em caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, lave imediatamente a zona afetada com
agua abundante.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Uma vez que estdo descritos efeitos fetotoxicos e teratogénicos em animais de laboratério apds
exposicao ao glicerol formal, as mulheres gravidas ou as mulheres que estejam a tentar engravidar ndo
devem administrar o medicamento veterinario.

Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento deste medicamento veterinario.

Lave as maos apds a utilizagdo.

Precauc®es especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterinario é muito toxico para 0s organismos aquaticos e coloca em risco 0 meio

aquatico, pelo que os animais tratados ndo devem ter acesso direto a lagos, ribeiros ou valas de dgua
durante 14 dias ap6s o tratamento.

O medicamento veterinario é muito toxico para a fauna do estrume e ndo se podem excluir efeitos a
longo prazo nos insetos do estrume causados pela utilizagdo continua ou repetida. Por conseguinte, o
tratamento repetido de animais numa pastagem com um medicamento veterinario que contenha
Ivermectina durante uma estacdo s6 deve ser feito na auséncia de tratamentos ou abordagens alternativas
para manter a satide dos animais/grupo de animais, seguindo aconselhamento de um médico veterinario.

3.6 Eventos adversos

Bovinos

Frequentes Inquietacdo™
(1 a 10animais / 100 animais
tratados):

Pouco frequentes Inchago no local da injecdo**
(1 210 animais/ 1 000 animais
tratados):

* Transitorio

** Reversivel
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado 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 gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
Gestagéo:

Pode ser administrado durante a gestacao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo
Nao existem dados disponiveis.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administragdo por via subcutanea.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

0,2 mg de Ivermectina e 2 mg de Clorsulon/kg de p.c. (isto é, 1 ml de medicamento veterinario/50 kg
de p.c.), por via subcutanea, na pele solta a frente ou atras da escapula.

Uma subdosagem pode resultar numa utilizacdo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcia.
A exatiddo do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.

Dividir doses superiores a 10 ml entre locais de inje¢do diferentes e utilizar locais diferentes dos
utilizados para outros medicamentos parentéricos.

Recomenda-se a utilizagdo de uma agulha esterilizada de calibre 18 ou 21.

Para apresentagdes de 250 ml e 500 ml, recomenda-se a utilizagdo de uma seringa de doses mdaltiplas.
Para encher a seringa, recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de extracdo, para evitar que a rolha seja
excessivamente perfurada.

N&o exceder as 30 perfuracdes por rolha.

Se a temperatura do medicamento descer para um valor inferior a 5 °C, a administragdo podera ser
dificultada pelo aumento da viscosidade do medicamento veterinario. Uma temperatura do medicamento
veterinario e do dispositivo de injecdo até cerca de 15 °C simplifica a administracdo do medicamento
veterinario.

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

Os ensaios realizados com um medicamento veterinério contendo Ivermectina (10 mg/ml) e Clorsulon
(100 mg/ml) demonstraram que ha uma ampla margem de seguranca. A administracdo de 25 ml/50 kg
de p.c. (25 vezes superior a dose recomendada) resultou em lesdes no local da inje¢do (incluindo necrose
de tecidos, edema, fibrose e inflamacao). N&o se detetaram nenhuns outros efeitos adversos relacionados
com a sobredosagem.
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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
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca
Carne e visceras: 66 dias.

Leite: Ndo é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 60 dias antes
da data prevista para o parto.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QP54AA51
4.2  Propriedades farmacodinamicas

Ivermectina

A Ivermectina pertence ao grupo das lactonas macrociclicas dos endectocidas, que possuem um
mecanismo de acdo especifico. As substancias ligam-se seletivamente aos canais de iGes de cloreto
mediados por glutamato que se encontram nas células nervosas e musculares dos invertebrados. Isto
leva ao aumento da permeabilidade da membrana celular aos i6es de cloreto, com hiperpolarizacéo da
célula nervosa ou muscular, resultando na paralisia e morte do parasita. Os compostos desta classe
também podem interagir com outros canais de cloreto mediados por ligandos. No entanto, as lactonas
macrociclicas ttm uma menor afinidade para os canais de cloreto dos mamiferos e para o
neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA).

A margem de seguranga para 0s compostos desta classe pode atribuir-se ao facto de os mamiferos néo
possuirem canais de cloreto mediados por glutamato, de as lactonas macrociclicas terem uma baixa
afinidade para outros canais mediados por ligandos dos mamiferos e de ndo atravessarem facilmente a
barreira hematoencefalica.

Parasitas resistentes a lvermectina

Foi demonstrado que os parasitas resistentes a lvermectina e outros parasitas expostos a Ivermectina
apresentam repetidamente uma selecéo nos seus genes de transporte ABC (cassete de ligacdo a ATP).
Foram necessarias mutagdes sincronas nos genes GIuCl avr-15, avr-14 e glc-1 para estabelecer niveis
elevados de resisténcia. Se um Unico gene estiver mutado, observou-se pouca ou nenhuma resisténcia.
Um grande grau de diversidade genética resulta da dimensdo macica da populacéo, da elevada taxa de
reproducdo e da grande variedade de habitats. Por conseguinte, a utilizagdo frequente de lactonas
macrociclicas contribui para a sele¢cdo dos nematodos individuais pouco comuns com as combinacdes
de alelos adequadas para se reproduzirem, suportarem a dose padrdo e criarem resisténcia antiparasitaria.

Clorsulon

O Clorsulon é rapidamente absorvido pela circulagdo sanguinea. Os eritrdcitos com substancia ligada,
bem como plasma, sdo ingeridos por Fasciola spp. Os adultos das Fasciola spp. sdo exterminados por
Clorsulon devido a inibicdo de enzimas na via glicolitica, que € a sua principal fonte de energia.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Concentracdo maxima no plasma

Apdbs a administracdo subcutanea de 2 mg de Clorsulon e 0,2 mg de Ivermectina/kg de peso corporal, 0
perfil plasméatico demonstrou uma absor¢éo lenta e estavel da Ivermectina, com um nivel plasmético
méaximo médio de 23 ng/ml por volta do Dia 7 pds-dose. Em contraste, o Clorsulon pareceu ser
rapidamente absorvido, porque o primeiro ponto de amostragem, 8 horas pds-dose, teve o0s residuos
médios mais altos: aproximadamente 2 pg/ml.

Excrecdo (duracdo e via de excrecdo)

Em bovinos que receberam uma dose Unica de lvermectina marcada com tritio (0,2-0,3 mg/kg de p.c.),
as analises mostraram que as fezes colhidas durante os primeiros 7 dias ap0s a aplicacdo continham
quase toda a radioatividade da dose, com a excrecdo de apenas cerca de 1%—2% na urina. As analises
das fezes demonstraram ainda que cerca de 40%-50% da radioatividade excretada se encontra como
substancia inalterada. Os restantes 50%—-60% apresentavam-se sob a forma de metabolitos ou produtos
de degradacdo e quase todos eram mais polares do que a Ivermectina.

Durante os primeiros 7 dias, foram administrados 7 mg/kg de Clorsulon no rimen de um touro de
270 kg; cerca de 90% de Clorsulon com radiomarcacdo na dose administrada encontrou-se na urina
(25%) e nas fezes (65%).

Impacto ambiental

A lvermectina é muito toxica para 0s organismos aquaticos e para a fauna do estrume e pode acumular-
se no solo e nos sedimentos. Tal como outras lactonas macrociclicas, a Ivermectina pode afetar
negativamente organismos ndo visados. Ap6s o tratamento, a excre¢do de niveis potencialmente toxicos
de Ivermectina pode ocorrer durante um periodo de véarias semanas. Fezes com lvermectina que sejam

excretadas nas pastagens pelos animais tratados podem reduzir a abundéncia de organismos que se
alimentam de estrume, 0 que pode ter impacto na degradacdo do estrume.

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: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro castanho (tipo Il) fechados com uma rolha de borracha clorobutilica (tipo 1) e selados
com uma tampa destacavel de aluminio e polipropileno, embalados numa caixa exterior de cartdo.
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Apresentagoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a Ivermectina é muito
toxica para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ADOH B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM Ne.: 1693/01/25DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 28/03/2025.

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

03/2025.

10. CLASSIFICA(;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informagdo 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 cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EVOCTIN PLUS 10 mg/ml + 100 mg/ml solucéo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Ivermectina 10 mg
Clorsulon 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:
Carne e visceras: 66 dias.

Leite: Ndo é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Né&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 60 dias antes
da data prevista para o parto.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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 criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ADOH B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N°.: 1693/01/25DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de vidro castanho tipo 11 x 100 ml, 250 ml, 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EVOCTIN PLUS 10 mg/ml + 100 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Ivermectina 10 mg
Clorsulon 100 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 66 dias.

Leite: Ndo ¢ autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Né&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 60 dias antes
da data prevista para o parto.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira perfura¢do da embalagem, administrar até...

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO
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Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ADOH B.V.

9. NUMERODO LOTE

Lot {nGmero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2025
Pagina 15 de 23



Diregao Geral
de Alimentacao
© Veterinaria

REPUBLICA
sepOmch,, dgav

AGRICULTURA E PESCAS

B. FOLHETO INFORMATIVO
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1. Nome do medicamento veterinario

EVOCTIN PLUS 10 mg/ml + 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancias ativas:
Ivermectina 10 mg
Clorsulon 100 mg

Solucgéo limpida, incolor e sem particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos

4. Indicac@es de utilizagéo

Para bovinos com ou com risco de infecBes/infestacbes mistas por nematodos, ectoparasitas e
treméatodos. O medicamento veterinario sé estd indicado quando esta simultaneamente indicada a
utilizacdo contra neméatodos, ectoparasitas e trematodos.

Nemétodos gastrointestinais:

Ostertagia ostertagi (adultos, L3, L4, incluindo o estadio inibido)
Ostertagia lyrata (adultos e L4)

Haemonchus placei (adultos, L3, L4, incluindo o estadio inibido)
Mecistocirrus digitatus (adultos)

Trichostrongylus axei (adultos e L4)

Trichostrongylus colubriformis (adultos e L4)

Cooperia spp. (adultos, L3 e L4)

Cooperia oncophora (adultos e L4)

Cooperia punctata (adultos e L4)

Cooperia pectinata (adultos e L4)

Oesophagostomum radiatum (adultos, L3 e L4)

Bunostomum phlebotomum (adultos, L3 e L4)

Nematodirus helvetianus (adultos)

Nematodirus spathiger (adultos)

Strongyloides papillosus (adultos)

Toxocara vitulorum (adultos, L3 e L4)

Trichuris spp. (adultos)

Vermes oculares:
Thelazia spp. (adultos)
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Nematodos pulmonares:
Dictyocaulus viviparus (adultos e L4)

Microfilarias:
Parafilaria bovicola (adulto)

Moscas do género Hipoderma — estadios parasitarios:
Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum

Dermatobia hominis

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Agente causador facultativo de miiases cutaneas (estadio parasitario):
Chrysomya bezziana

Acaros da sarna:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Carracas:
Boophilus microplus (a eficAcia maxima é atingida no 4.°-5.° dia ap6s o tratamento)

Tremétodos hepaticos:
Fasciola hepatica (adulto e estadios de desenvolvimento)
Fasciola gigantica (adulto)

O Clorsulon neste medicamento veterinario atinge 70% de eficacia contra a forma imatura de F. hepatica
(estadio de desenvolvimento de 8 semanas).

O medicamento veterinario também pode ser utilizado como adjuvante no tratamento de piolhos
picadores (Damalinia bovis) e &caros da sarna de infestacGes pela familia Psoroptidae (Chorioptes
bovis), embora o tratamento possa ndo os eliminar completamente.

Efeito persistente
Nos bovinos, este medicamento veterinario, administrado na dose recomendada, controla as reinfecdes
por:

e Dictyocaulus viviparus (larvas) durante 28 dias apés o tratamento;

e Ostertagia ostertagi e Oesophagostomum radiatum durante 21 dias ap6s o tratamento;

e Haemonchus placei, Cooperia punctata, Cooperia oncophora e Cooperia surnabada durante
14 dias apds o tratamento.

5. Contraindicagdes

Né&o injetar por via intramuscular ou intravenosa.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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N&o utilizar noutras espécies animais. Foram registadas intolerancias fatais a Ivermectina em cées e
tartarugas.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Recomendacdes para a utilizagdo responsavel e instrucbes sobre a forma de aplicacdo adequada do
tratamento dirigido

A utilizacdo desnecessaria de antiparasitarios ou a utilizacao que se desvie das instrucées fornecidas no
folheto informativo pode aumentar a pressdo de selecdo de resisténcia e conduzir a uma eficacia
reduzida. A decisdo de utilizar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmacdo da espécie
parasitaria e da carga, ou do risco de infestacdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para
cada animal ou grupo de animais.

A utilizagdo repetida durante um periodo prolongado, especialmente quando se utiliza a mesma classe
de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Num grupo de animais, a
manutencdo de reflgios suscetiveis € essencial para reduzir esse risco. Deve ser evitado o tratamento
sistematico 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 pecudrias e das
pastagens. Devem ser solicitadas orientacBes para cada grupo de animais especifico ao médico
veterinario responsavel.

Na auséncia de risco de infestacdo concomitante com nematodos, artropodes e trematodos, deve ser
utilizado um medicamento veterinario de espectro estreito.

Instrugdes sobre forma de avaliar e responder a possibilidade de resisténcia nos animais a tratar
A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ter em conta a informac&o local sobre a suscetibilidade
dos parasitas-alvo, quando disponivel.

Recomenda-se a continuagdo da investigacdo dos casos suspeitos de resisténcia, utilizando um método
de diagnostico adequado (por exemplo, teste de reducdo da contagem de ovos nas fezes [Faecal Egg
Count Reduction Test, FECRT]).

A resisténcia confirmada deve ser comunicada ao titular da Autorizagdo de Introducédo no Mercado ou
as autoridades competentes.

A resisténcia as lactonas macrociclicas anti-helminticas esta a tornar-se um problema nos nematodos
Trichostrongylus em bovinos em algumas partes do mundo.

A resisténcia & ivermectina foi reportada dentro e fora da Europa também para Cooperia spp. e
Ostertagia ostertagi em bovinos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
N&o se recomenda a administracdo do medicamento veterinario a animais com pelo molhado ou sujo.

No tratamento de moscas do género Hipoderma, os bovinos devem ser tratados ou antes ou depois da
ocorréncia dos estadios de desenvolvimento larvares, para evitar possiveis efeitos adversos.

Consulte o seu médico veterinario sobre 0 momento correto para o tratamento.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a Ivermectina ou Clorsulon devem administrar o
medicamento veterinario com precaucao.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e nos olhos. Evite o contacto com a pele e
os olhos. Em caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, lave imediatamente a zona afetada com
agua abundante.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Uma vez que estdo descritos efeitos fetotdxicos e teratogénicos em animais de laboratério apos
exposicdo ao glicerol formal, as mulheres gravidas ou as mulheres que estejam a tentar engravidar ndo
devem administrar o medicamento veterinario.

Na&o comer, beber ou fumar durante o manuseamento deste medicamento veterinario.

Lave as maos apds a utilizagdo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterindrio é muito toxico para 0s organismos aquaticos e coloca em risco 0 meio

aquatico, pelo que os animais tratados ndo devem ter acesso direto a lagos, ribeiros ou valas de agua
durante 14 dias ap0s o tratamento.

O medicamento veterinario é muito toxico para a fauna do estrume e ndo se podem excluir efeitos a
longo prazo nos insetos do estrume causados pela utilizagdo continua ou repetida. Por conseguinte, o
tratamento repetido de animais numa pastagem com um medicamento veterinario que contenha
Ivermectina durante uma estag&o so deve ser feito na auséncia de tratamentos ou abordagens alternativas
para manter a salde dos animais/grupo de animais, seguindo aconselhamento de um médico veterinario.

Gestacéo:
Pode ser administrado durante a gestacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:
N4o existem dados disponiveis.

Sobredosagem:
Os ensaios realizados com um medicamento veterinério contendo Ivermectina (10 mg/ml) e Clorsulon

(100 mg/ml) demonstraram que ha uma ampla margem de seguranca. A administracdo de 25 ml/50 kg
de p.c. (25 vezes superior a dose recomendada) resultou em lesdes no local da injecéo (incluindo necrose
de tecidos, edema, fibrose e inflamacao). N&o se detetaram nenhuns outros efeitos adversos relacionados
com a sobredosagem.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao:
N&o aplicével.

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

Bovinos

Frequentes Inquietacdo*
(1 a 10animais / 100 animais
tratados):

Pouco frequentes Inchaco no local da injecdo**
(1 a 10animais / 1000 animais
tratados):

* Transitorio

** Reversivel

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Administracéo por via subcutanea

0,2 mg de Ivermectina e 2 mg de Clorsulon/kg de p.c. (isto é, 1 ml de medicamento veterinario/50 kg
de p.c.), por via subcutanea, na pele solta a frente ou atras da escéapula.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Uma subdosagem pode resultar numa utilizacdo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcia.
A exatiddo do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.

Dividir doses superiores a 10 ml entre locais de injecdo diferentes e utilizar locais diferentes dos
utilizados para outros medicamentos parentéricos.

Recomenda-se a utilizagdo de uma agulha esterilizada de calibre 18 ou 21.

Para apresentacdes de 250 ml e 500 ml, recomenda-se a utilizacdo de uma seringa de doses maltiplas.
Para encher a seringa, recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de extracdo, para evitar que a rolha seja
excessivamente perfurada.

N&o exceder as 30 perfuracdes por rolha.

Se a temperatura do medicamento descer para um valor inferior a 5 °C, a administracdo podera ser
dificultada pelo aumento da viscosidade do medicamento veterinario. Uma temperatura do medicamento
veterinario e do dispositivo de injecdo até cerca de 15 °C simplifica a administracdo do medicamento
veterinario.
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10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 66 dias.

Leite: Ndo é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 60 dias antes
da data prevista para o parto.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
e na embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Apdbs a primeira abertura do recipiente, calcular a data de descarte do medicamento veterinario
remanescente no recipiente com base no prazo de validade ap6s a primeira abertura indicado neste
folheto informativo. Escrever a referida data no espaco previsto para o efeito no rétulo.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a lvermectina é muito
toxica para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo 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
que ja ndo Sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM N°.: 1693/01/25DFVPT.
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Frascos de vidro castanho (tipo Il) fechados com uma rolha de borracha clorobutilica (tipo 1) e selados
com uma tampa destacavel de aluminio e polipropileno, embalados numa caixa exterior de cartéo.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
03/2025.
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 contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31

6543 JA Nijmegen

Paises Baixos

+31 24 379 2936

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Street Principald, no. 944

Filipestii de Padure, county Prahova

Roménia

17. Outras informacgtes

Impacto ambiental: A Ivermectina é muito toxica para os organismos aquaticos e para a fauna do estrume
e pode acumular-se no solo e nos sedimentos. Tal como outras lactonas macrociclicas, a lvermectina
pode afetar negativamente organismos ndo visados. Apds o tratamento, a excrecdo de niveis
potencialmente toxicos de Ivermectina pode ocorrer durante um periodo de varias semanas. Fezes com
Ivermectina que sejam excretadas nas pastagens pelos animais tratados podem reduzir a abundéncia de
organismos que se alimentam de estrume, o que pode ter impacto na degradacdo do estrume.
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