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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Iverpraz, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g Pasta Oral para Cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:
Substincias ativas:

Ivermectina 18,7 mg
Praziquantel 140,3 mg.

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Oleo de castor hidrogenado

Hidroxipropilcelulose

Diodxido de titanio (E171) 20 mg

Aroma de maga

Propilenoglicol

Pasta homogénea, branca a esbranquigada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (Cavalos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infestagdes mistas provocadas por céstodes e nematodes ou artropodes, devidas a
formas adultas e imaturas de nematodes, parasitas pulmonares, gasterofilos e céstodes em cavalos.

Nematodes:

Grandes estrongilos:

Strongylus vulgaris (adultos e estadios larvares arteriais),
Strongylus edentatus (adultos e estadios larvares tissulares L4),
Strongylus equinus (adultos),

Tridontophorus spp. (adultos).

Pequenos estrongilos:
Cyathostomum:
Cylicocyclus spp.,
Cylicostephanus spp.,
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Cylicodontophorus spp.,
Gyalocephalus spp. (adultos e estadios larvares ndo inativos nas mucosas).

Parascaris: Parascaris equorum (adultos e estadios larvares.

Oxyuris: Oxyuris equi (estadios larvares).

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (adultos),

Strongyloides: Strongyloides westeri (adultos),

Habronema: Habronema spp. (adultos),

Onchocerca: Onchocerca spp. microfilaria i.e. oncocercose cutanea,
Parasitas pulmonares: Dictyocaulus arnfieldi (adultos e estadios larvares).

Céstodes:

Anoplocephala perfoliata (adultos),
Anoplocephala magna (adultos),
Paranoplocephala mamillana (adultos).

Insetos dipteros:
Gasterophilus spp. (estadios larvares).

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em poldros com idade inferior a 2 semanas.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Devera ter cuidado para evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco do desenvolvimento
de resisténcias e podem resultar em ineficacia da terapia.

- Administracdo frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um longo periodo de
tempo.

- Subdosagem, devido a estimativa do peso abaixo do real, incorreta administragdo do medicamento
veterinario, ou falha na calibragao do dispositivo de dosagem.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados utilizando testes
apropriados (p.ex. Teste de Redugdo da Contagem de Ovos nas Fezes). Onde os resultados dos testes
sugerem resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera ser utilizado outro anti-helmintico
pertencente a outra classe farmacologica, com um modo de a¢do diferente.

Foi reportada resisténcia a ivermectina (uma avermectina) em Parascaris equorum em cavalos em
alguns paises, incluindo na UE. Assim, a administracao deste medicamento veterinario devera ser feita
de acordo com a informagao epidemiolodgica local (a nivel da exploragdo) relativamente a suscetibilidade
dos nematodes e deverdo ser feitas recomendacdes em como limitar futuras resisténcias aos anti-
helminticos.

Como as infestacdes em cavalos devidas a céstodes sdo pouco provaveis antes dos 2 meses de idade,
ndo se considera necessario o tratamento de poldros com idade inferior a 2 meses.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos apos a administragao.
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Nao comer, beber ou fumar enquanto manusear o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com os olhos, dado que o medicamento veterinario pode causar irritagdo ocular.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Em caso de ingestdo acidental ou irritagdo ocular, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaugoes:

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas por outras espécies animais que nao as indicadas. Casos
de intolerancia foram registados em caes, especialmente Collies, Old English Sheepdogs e racas
aparentadas ou cruzadas, e também em tartarugas e cagados.

Nao permitir que os caes e 0s gatos ingiram qualquer derrame de pasta ou que tenham acesso a seringas
utilizadas devido ao potencial para efeitos adversos relacionados com a toxicidade da ivermectina.

3.6 Eventos adversos

Espécie-alvo: Equinos (Cavalos).

Muito raros Tumefagio!, Anorexia?;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Prurido’;
incluindo notifica¢des isoladas): Colica>*, Diarreia®:
Reagdo alérgica* (como Hipersalivacdo, Edema da lingua,
Urticaria, Taquicardia, Membranas mucosas
congestionadas, Edema cutaneo).

! Em cavalos com elevada infecdo por microfilarias de Onchocerca, assumido como resultado da
destruicdo de um grande numero de microfilarias.

2 Causado pela destruicdo de parasitas em casos de niveis muito altos de infestag@o.

* Leve e transitorio.

4 Um médico veterinario deve ser consultado se estes sinais persistirem.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.
3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.
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3.9 Posologia e via de administracio
Via oral.
Administragao Unica.

200 pg de ivermectina e 1,5 mg de praziquantel por kg de peso corporal, correspondentes a 1,07 g de
pasta por 100 kg de peso corporal.

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal devera ser calculado com a maior
precisao possivel, e devera ser selecionada a correta graduagao da seringa, dado que a subdosagem pode
conduzir a um aumento do risco de desenvolvimento de resisténcia a medicamentos anti-helminticos.

Peso Dose Peso Dose

Até 100 kg 1,070 g 401 — 450 kg 4,815 ¢
101 — 150 kg 1,605 g 451 — 500 kg 5,350 g
151 — 200 kg 2,140 g 501 — 550 kg 5,885 ¢g
201 — 250 kg 2,675 ¢g 551 — 600 kg 6,420 g
251 — 300 kg 3210 g 601 — 650 kg 6,955 g
301 — 350 kg 3,745 g 651 — 700 kg 7,490 g
351 —400 kg 4,280 g

A primeira graduagao dispensa pasta suficiente para tratar 50 kg.

Cada graduagdo subsequente na seringa dispensa pasta suficiente para tratar 50 kg de peso corporal. A
seringa deve ser ajustada para a dose calculada através do posicionamento do anel no local adequado do
émbolo.

A seringa contém 7,49 g de pasta e dispensa pasta suficiente para tratar 700 kg de peso corporal, de
acordo com a dose recomendada.

Instrucoes de utilizacio:

Antes de administrar, certifique-se de que o émbolo esta alinhado com a marcag¢do "0" na base da
seringa; se o "0" estiver acima da base da seringa, prepare-a pressionando o émbolo até que o "0" fique
alinhado com a base da seringa. Ajuste a seringa para a dose calculada, posicionando o anel no émbolo,
a face frontal do anel deve estar alinhada com a marcacgéo ao lado da dose pretendida. Deve-se garantir
que o anel ndo tenha saido da posicao definida antes de pressionar o émbolo. A pasta é administrada por
via oral inserindo a extremidade da seringa através do espago interdentario e depositando a quantidade
necessaria de pasta na parte posterior da lingua. A boca do animal deve estar sem qualquer alimento.
Imediatamente ap6s a administragdo, elevar a cabega do cavalo durante alguns segundos para se
assegurar que a dose administrada ¢ deglutida.

O médico veterindrio deve dar instrugdes relativamente ao programa adequado de desparasitagdo e
maneio dos animais, de modo a obter um controlo parasitario adequado em relagdo as infestagdes
causadas por céstodes e nematodes.

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

Um estudo de tolerancia realizado em poldros a partir das 2 semanas de idade, com doses até 5 vezes a
dose recomendada, ndo demonstrou rea¢des adversas.

Estudos de seguranca efetuados em éguas, apos a administragdo de 3 vezes a dose recomendada a
intervalos de 14 dias durante toda a gestagdo e lactacdo, ndo revelaram abortos, nenhum efeito adverso
sobre a gestacdo, sobre o parto e nem no estado de saude geral das éguas, nem quaisquer malformagdes
nos poldros.
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Estudos de seguranca efetuados em machos reprodutores, apds a administracdo de 3 vezes a dose
recomendada, ndo revelaram quaisquer efeitos adversos, em particular no que diz respeito as
performances reprodutivas.

3.11 Restricdes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utiliza¢ao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Cavalos: carne e visceras: 35 dias.
Nao ¢é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP 54AAS1.

4.2 Propriedades farmacodinimicas:

A ivermectina ¢ um derivado das lactonas macrociclicas com atividade antiparasitaria de largo espectro
contra nematodes e artropodes. Atua através da inibicao dos impulsos nervosos. O seu modo de agdo
inclui os canais de ides cloro com recetores de glutamato. A ivermectina liga-se seletivamente ¢ com
elevada afinidade aos canais de ides cloro com recetores de glutamato, o que ocorre no sistema nervoso
e células musculares dos invertebrados. Isto provoca um aumento da permeabilidade da membrana
celular aos ides cloro, com hiperpolarizacdo das células nervosas ou musculares, provocando paralisia
e morte dos parasitas relevantes. Os compostos desta classe também podem interatuar com canais de
cloro cujos recetores sdo diferentes, como aqueles que tém afinidade pelo neurotransmissor do acido
gama-aminobutirico (GABA). A margem de seguranca para os compostos desta classe ¢ atribuivel ao
facto de os mamiferos ndo terem canais de cloro com recetores de glutamato.

O praziquantel ¢ um derivado pirazinoisoquinolinico que exerce a sua atividade anti-helmintica contra
muitas espécies de céstodes e trematodes. Atua inicialmente dificultando a motilidade e a funcdo das
ventosas dos céstodes. O seu modo de acdo inclui a diminui¢do da coordena¢do neuromuscular, mas
também a alteracdo na permeabilidade da cuticula dos parasitas, o que conduz a uma perda excessiva de
calcio e glicose. Isto induz paralisia espastica da musculatura do parasita.

4.3 Propriedades farmacocinéticas:

Apoés administracdo da dose recomendada a cavalos, o pico plasmatico de ivermectina foi atingido
dentro de 24 horas. A concentracdo de ivermectina permaneceu acima de 2 ng/ml, 14 dias apos
administracdo. O tempo de semivida de eliminagdo da ivermectina foi de 90 h. O tempo de semivida
de eliminagdo do praziquantel foi de 40 minutos.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicéavel.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Ap6s a administragdo, recolocar a tampa e conservar a temperatura inferior a 25°C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Uma seringa oral multidose ajustavel composta por um cilindro de polietileno, émbolo e tampa, com
anéis de doseamento de polipropileno. A seringa oral contém 7,49 g de medicamento e estd ajustada
para varias doses.

A pasta oral esta disponivel nas seguintes apresentagoes:

- caixa de cartdo contendo 1 x 7,49g seringa oral.

- 1 caixa de cartdo contendo 2 x 7,49g seringas orais.

- 1 caixa de cartdo contendo 12 x 7,49¢g seringas orais.

- 1 caixa de cartdo contendo 40 x 7,49¢g seringas orais.

- 1 caixa de cartdo contendo 48 x 7,49g seringas orais.

- 1 caixa de cartdo contendo 50 x 7,49¢g seringas orais.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque ivermectin podem
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

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

706/01/13DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 26/08/2013.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2026

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

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

{Caixa de cartio}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Iverpraz, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g Pasta Oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancias ativas:
Ivermectina 18,7 mg/g
Praziquantel 140,3 mg/g

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 7,49 g seringa oral

2 x 7,49 g seringa orais
12 x 7,49 g seringa orais
40 x 7,49 g seringa orais
48 x 7,49 g seringa orais
50 x 7,49 g seringa orais

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 35 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Ap6s a administragdo, recolocar a tampa e 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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

706/01/13DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Rétulo para seringa}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Iverpraz

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ivermectina 18,7 mg/g
Praziquantel 140,3 mg/g

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Apos a primeira abertura, administrar até:
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Iverpraz, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g Pasta Oral para Cavalos

2. Composicao
Cada grama contém:

Substincias ativas:

Ivermectina 18,7 mg
Praziquantel 140,3 mg
Excipiente:

Dioxido de titanio (E171) 20 mg

Pasta homogénea, branca a esbranquigada.

3. Espécies-alvo

Equinos (Cavalos).

4. Indicacoes de utilizaciao

Para o tratamento de infestagdes mistas provocadas por céstodes e nematodes ou artropodes, devidas a
formas adultas e imaturas de nematodes, parasitas pulmonares, gasterdfilos e céstodes em cavalos.

Nematodes:

Grandes estrongilos:

Strongylus vulgaris (adultos e estadios larvares arteriais),
Strongylus edentatus (adultos e estadios larvares tissulares L4),
Strongylus equinus (adultos),

Tridontophorus spp. (adultos).

Pequenos estrongilos:

Cyathostomum:

Cylicocyclus spp.,

Cylicostephanus spp.,

Cylicodontophorus spp.,

Gyalocephalus spp. (adultos e estadios larvares nao inativos nas mucosas).

Parascaris: Parascaris equorum (adultos e estadios larvares.

Oxyuris: Oxyuris equi (estadios larvares).

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (adultos),

Strongyloides: Strongyloides westeri (adultos),

Habronema: Habronema spp. (adultos),

Onchocerca: Onchocerca spp. microfilaria i.e. oncocercose cutanea,
Parasitas pulmonares: Dictyocaulus arnfieldi (adultos e estadios larvares).
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Céstodes:

Anoplocephala perfoliata (adultos),

Anoplocephala magna (adultos),

Paranoplocephala mamillana (adultos).

Insetos dipteros:

Gasterophilus spp. (estadios larvares).

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em poldros com idade inferior a 2 semanas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substincias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Devera ter cuidado para evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco do desenvolvimento
de resisténcias e podem resultar em ineficacia da terapia.

- Administragdo frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um longo
periodo de tempo.

- Subdosagem, devido a estimativa do peso abaixo do real, incorreta administracdo do

medicamento veterinario, ou falha na calibragdo do dispositivo de dosagem.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverao ser investigados utilizando testes
apropriados (p.ex. Teste de Reducdo da Contagem de Ovos nas Fezes). Onde os resultados dos testes
sugerem resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera ser utilizado outro anti-helmintico
pertencente a outra classe farmacoldgica, com um modo de agao diferente.

Foi reportada resisténcia a ivermectina (uma avermectina) em Parascaris equorum em cavalos em
alguns paises, incluindo na UE. Assim, a administracdo deste medicamento veterinario devera ser feita
de acordo com a informag@o epidemiolégica local (a nivel da exploragdo) relativamente a suscetibilidade
dos nematodes ¢ deverdo ser feitas recomendacdes em como limitar futuras resisténcias aos anti-
helminticos.

Como as infestagdes em cavalos devidas a céstodes sdo pouco provaveis antes dos 2 meses de idade,
ndo se considera necessario o tratamento de poldros com idade inferior a 2 meses.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

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

Lavar as maos ap6s a administragao.

Nao comer, beber ou fumar enquanto manusear o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com os olhos, dado que o medicamento veterinario pode causar irritagcdo ocular.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Em caso de ingestdo acidental ou irritagcdo ocular, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o roétulo.
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Gestacao e lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactacdo.

Outras precaugdes:

As avermectinas podem nao ser bem toleradas por outras espécies animais que ndo as indicadas. Casos
de intolerancia foram registados em caes, especialmente Collies, Old English Sheepdogs e racas
aparentadas ou cruzadas, e também em tartarugas e cagados.

Nao permitir que os caes e 0s gatos ingiram qualquer derrame de pasta ou que tenham acesso a seringas
utilizadas devido ao potencial para efeitos adversos relacionados com a toxicidade da ivermectina.

Sobredosagem:

Um estudo de tolerancia realizado em poldros a partir das 2 semanas de idade, com doses até 5 vezes a
dose recomendada, ndo demonstrou reagdes adversas.

Estudos de segurancga efetuados em éguas, apos a administracdo de 3 vezes a dose recomendada a
intervalos de 14 dias durante toda a gestacdo e lactacao, ndo revelaram abortos, nenhum efeito adverso
sobre a gestacdo, sobre o parto e nem no estado de saude geral das éguas, nem quaisquer malformagdes
nos poldros.

Estudos de seguranca efetuados em machos reprodutores, apds a administracdo de 3 vezes a dose
recomendada, ndo revelaram quaisquer efeitos adversos em particular no que diz respeito as
performances reprodutivas.

7. Eventos adversos

Espécie-alvo: Equinos (Cavalos).

Muito raros Tumefagdo (inchaco)!, Anorexia? (perda de apetite);

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Prurido’;
incluindo notificagdes isoladas): Colica®?, Diarreia®>:
Reagdo alérgica* (como Hipersalivacdo, Edema de lingua
(inchago), Urticaria (erupgdes na pele), Taquicardia
(frequéncia cardiaca acelerada), Membranas mucosas
congestionadas, Edema cutaneo (inchago da pele)).

! Em cavalos com elevada infecdo por microfilarias de Onchocerca, assumido como resultado da
destruicdo de um grande numero de microfilarias.

2 Causado pela destrui¢do de parasitas em casos de niveis muito altos de infestag@o.

3 Leve e transitorio.

4 Um médico veterinario deve ser consultado se estes sinais persistirem.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio
Via oral.
Administragao Unica.

200 pg de ivermectina e 1,5 mg de praziquantel por kg de peso corporal, correspondentes a 1,07 g de
pasta por 100 kg de peso corporal.

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal devera ser calculado com a maior
precisao possivel, e devera ser selecionada a correta graduagao da seringa, dado que a subdosagem pode
conduzir a um aumento do risco de desenvolvimento de resisténcia a medicamentos anti-helminticos.

Peso Dose Peso Dose

Até 100 kg 1,070 g 401 — 450 kg 4,815 ¢
101 — 150 kg 1,605 g 451 — 500 kg 5,350 g
151 — 200 kg 2,140 g 501 — 550 kg 5,885 ¢g
201 — 250 kg 2,675 ¢g 551 — 600 kg 6,420 g
251 — 300 kg 3210 g 601 — 650 kg 6,955 g
301 — 350 kg 3,745 g 651 — 700 kg 7,490 g
351 —400 kg 4,280 g

A primeira graduagao dispensa pasta suficiente para tratar 50 kg.

Cada graduagdo subsequente na seringa dispensa pasta suficiente para tratar 50 kg de peso corporal. A
seringa deve ser ajustada para a dose calculada através do posicionamento do anel no local adequado do
émbolo.

A seringa contém 7,49 g de pasta e dispensa pasta suficiente para tratar 700 kg de peso corporal, de
acordo com a dose recomendada.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Antes de administrar, certifique-se de que o émbolo estd alinhado com a marcagao "0" na base da
seringa; se 0 "0" estiver acima da base da seringa, prepare-a pressionando o émbolo até que o "0" fique
alinhado com a base da seringa. Ajuste a seringa para a dose calculada, posicionando o anel no émbolo,
a face frontal do anel deve estar alinhada com a marcagdo ao lado da dose pretendida. Deve-se garantir
que o anel ndo tenha saido da posic¢do definida antes de pressionar o émbolo. A pasta é administrada por
via oral inserindo a extremidade da seringa através do espago interdentario ¢ depositando a quantidade
necessaria de pasta na parte posterior da lingua. A boca do animal deve estar sem qualquer alimento.
Imediatamente ap6s a administragdo, elevar a cabega do cavalo durante alguns segundos para se
assegurar que a dose administrada é deglutida.

O médico veterindrio deve dar instrugdes relativamente ao programa adequado de desparasitagdo e
maneio dos animais, de modo a obter um controlo parasitario adequado em relagdo as infestagdes
causadas por céstodes e nematodes.

10. Intervalos de seguranca

Cavalos: carne e visceras: 35 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Apos a administragdo, recolocar a tampa e conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa
de cartdo e na seringa depois de “Exp”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12. Precaucgoes especiais de elimina¢ao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque ivermectin podem
constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao 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. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°: 706/01/13DFVPT

A pasta oral esta disponivel nas seguintes apresentagoes:
- 1 caixa de cartdo contendo 1 x 7,49g seringa oral
- 1 caixa de cartdo contendo 2 x 7,49g seringas orais
- 1 caixa de cartdo contendo 12 x 7,49g seringas orais
- 1 caixa de cartdo contendo 40 x 7,49¢g seringas orais
- 1 caixa de cartdo contendo 48 x 7,49¢g seringas orais
- 1 caixa de cartdo contendo 50 x 7,49¢g seringas orais

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez

11/2026
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Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Reino Unido

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Tel: +44 (0)28 3026 4435
E-mail: phvdept@norbrook.co.uk

17. Outras informacgoes

MVG

Direcdlo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro 2026
Pagina 20 de 20


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:phvdept@norbrook.co.uk

