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Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro 2026
Pagina 1 de 25



:7) REPUBLICA
? PORTUGUESA aV

& Veteriniria
AGRICULTURA E MAR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanimec 10 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos € ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Ivermectina 10 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Glicerol

Glicerol Formal

Solucdo limpida, incolor a amarelo-claro, sem particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécie (s) -alvo

Bovinos (bovinos de carne e vacas leiteiras nio lactantes), ovinos e suinos.
3.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢des causadas pelos seguintes parasitas em bovinos de carne e vacas leiteiras nao
lactantes, suinos € ovinos:

Bovinos:

Nematodes gastrointestinais (adultos e larvas do quarto estadio):
Ostertagia spp. (incluindo O. ostertagi inativas)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia spp.

Oesophagostomum radiatum

Nematodirus helvetianus (adultos)

N. spathiger (adultos)

Nematodes pulmonares (adultos e larvas do quarto estadio):
Dictyocaulus viviparus.

Larvas de Hypoderma spp. (hipodermatose):
Hypoderma bovis
H. lineatum.
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Acaros da sarna:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis.

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
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A administragdo do medicamento veterinario em bovinos deve ter em conta as diferencas geograficas

nos padrdes de ocorréncia de parasitas.

Suinos:

Nematodes gastrointestinais (adultos e larvas do quarto estadio):
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.

Strongyloides ransomi (apenas adultos)

Nematodes pulmonares:
Metastrongylus spp. (adultos)

Piolhos:
Haematopinus suis

Acaros da sarna:
Sarcoptes scabiei var. suis

Ovinos:

Nematodes gastrointestinais (adultos e larvas do quarto estadio):
Teladorsagia circumcincta incluindo larvas inativas
T. trifurcata

Haemonchus contortus incluindo larvas inativas
Trichostrongylus axei (adultos)

T. colubriformis e T. vitrinus (adultos)

Cooperia curticei

Oesophagostomum columbianum

O. venulosum (adultos)

Nematodirus filicollis

Chabertia ovina

Trichuris ovis (adultos)

Nematodes pulmonares:
Dictyocaulus filaria (adultos e larvas do quarto estadio)
Protostrongylus rufescens (adultos)

Larvas nasais (todos os estadios larvares):
Oestrus ovis

Acaros da sarna:
Psoroptes ovis
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33 Contraindicacoes

Nao administrar por via intravenosa ou intramuscular.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a cies ou gatos, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas severas.

34 Adverténcias especiais

Em ovinos, o tratamento da sarna psorotica (sarna ovina) com uma inje¢ao nao é recomendado porque,
embora possa ser observada uma melhoria clinica, pode ndo ocorrer a eliminagdo total dos acaros.

A sarna ovina (Psoroptes ovis) ¢ um parasita externo das ovelhas extremamente contagioso. Para
garantir o controlo completo deve-se tomar muito cuidado para evitar a reinfestagdo, pois os acaros
podem ser viaveis por até 15 dias fora das ovelhas. E importante que todas as ovelhas que estiveram em
contacto com ovelhas infetadas sejam tratadas. O contacto entre rebanhos tratados, infetados e ndo
tratados deve ser evitado até pelo menos sete dias apds o tratamento.

A administracdo desnecessaria de antiparasitarios ou a administrag@o fora das instru¢des fornecidas no
RCMYV pode aumentar a pressao de selecdo de resisténcia e levar a redugio da eficacia. A decisdo de
utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na confirmacdo da espécie e da carga parasitaria,
ou do risco de infestacdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada exploracao ou
rebanho.

A administracao repetida durante um periodo prolongado, especialmente quando se utiliza a mesma
classe de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Dentro de uma exploragio ou
rebanho, a manutencdo de refiigios suscetiveis € essencial para reduzir esse risco. Devem ser evitados
tratamentos baseados em intervalos aplicados sistematicamente e o tratamento de uma exploragao ou
rebanho inteiro. Em vez disso, se for vidvel, apenas devem ser tratados animais individuais ou subgrupos
selecionados (tratamento seletivo direcionado). Isto deve ser combinado com medidas apropriadas de
criacdo e maneio de pastagens. As orientacdes para cada exploracdo/rebanho especifico devem ser
solicitadas ao médico veterinario responsavel.

Tem sido reportada resisténcia a ivermectina em Cooperia spp. e Ostertagia ostertagi, em bovinos. Tem
também sido reportada resisténcia em Haemonchus contortus, em bovinos, fora da UE.

Em ovinos, a resisténcia a ivermectina estd generalizada em Teladorsagia circuncincta,
Trichostrongylus spp., Haemonchus contortus e outras espécies de parasitas gastrointestinais.

Foi descrita multirresisténcia em Teladorsagia circuncincta a benzimidazois, lactonas macrociclicas e
levamisol e em Haemonchus contortus a ivermectina e benzimidazois.

Foi também descrita multirresisténcia as lactonas macrociclicas em acaros da sarna Psoroptes ovis em
ovinos e bovinos.

A administrag¢do deste medicamento veterinario deve ter em consideragao as informagdes locais sobre a
sensibilidade dos parasitas alvo, quando disponiveis. Recomenda-se uma investigagdo mais aprofundada
dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um método de diagnoéstico apropriado (por exemplo,
teste de Redugdo da Contagem de Ovos Fecais). A resisténcia confirmada deve ser comunicada ao
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou as autoridades competentes.

35 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nos bovinos, a fim de evitar reagdes secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no eséfago ou
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na coluna vertebral, recomenda-se a administragdo do medicamento veterinario no final do periodo de
atividade do parasita e antes das larvas atingirem os seus locais de repouso. Consultar o seu médico
veterinario sobre a altura correta para o tratamento.

Uma vez que a ivermectina se liga fortemente as proteinas plasmaticas, deve ter-se especial cuidado em
caso de animais doentes e/ou em condi¢des nutricionais associadas a baixos niveis plasmaticos de
proteinas.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos e na pele. Evite contacto com a pele e
olhos.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lave a area exposta com agua limpa em abundéncia. Se os
sintomas persistirem, dirija-se a um médico.

Tome as devidas precaugdes para evitar a autoinjecao acidental: o medicamento veterinario pode causar
irritagdo local e/ou dor no local da injecdo. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Nao comer nem fumar ao manusear o medicamento veterinario.

Lave as maos apos a administracao.

Precaugoes especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterinario € muito toxico para os organismos aquaticos e insetos coprofagos.

Os animais tratados ndo devem ter acesso direto a lagoas, riachos ou valas durante 14 dias apos o
tratamento.

Outras precaucdes:

Os efeitos a longo prazo nos insetos coprofagos causados pela utilizagdo continua ou repetida ndo podem
ser excluidos, portanto, o tratamento repetido de animais num pasto com um medicamento veterinario
contendo ivermectina durante a mesma estagao s6 deve ser administrado na auséncia de tratamentos ou
abordagens alternativas para manter a satide do animal/do rebanho, de acordo com a recomendagao do
médico veterinario.

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas em espécies animais nao-alvo. Foram relatados casos de
intolerancia em cdes com desfecho fatal, especialmente em Collies, Old English Sheepdogs e em ragas
relacionadas e/ou cruzadas, e também em tartarugas/cagados.

Adicionalmente, deve evitar-se a ingestdo de medicamento veterinario derramado e/ou o acesso as
embalagens utilizadas por estas espécies.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Desconforto!, Tumefagdo no local de injegao?
ser calculada a partir dos dados

disponiveis):

! Transitorio.
2 Tecidos moles, desaparece sem tratamento.

Suinos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Dor no local de injegdo!

ser calculada a partir dos dados
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disponiveis):

!'Ligeira e transitoria. Desaparece sem tratamento.

Ovinos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Dor no local de injegio’
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

! Por vezes intensa, mas geralmente transitoria, observada imediatamente apOs a administragdo
subcutanea.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestagao e a lactacao.

Fertilidade:
O medicamento veterinario ndo afeta a fertilidade. Pode ser administrado a vacas e touros reprodutores,
ovelhas e carneiros reprodutores, bem como a porcas e varrascos.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar simultaneamente com vacinas contra nematodes pulmonares. Se os animais vacinados
necessitarem de tratamento, este ndo deve ser realizado no prazo de 28 dias antes ou apos a vacinagdo.

3.9 Posologia e via de administraciao
Via subcutanea.

Apenas para administragdo Unica por inje¢do subcutdnea. Cada ml contém 10 mg de ivermectina,
suficiente para tratar 50 kg de peso corporal em bovinos e ovinos, € 33 kg de peso corporal em suinos.
Substituir a agulha por uma estéril a cada 10 a 12 animais. Massajar o local de injecdo apds
administracdo do medicamento veterinario. A injecdo em animais molhados ou sujos ndo ¢
recomendada.

A subdosagem pode resultar numa administragdo ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Se os animais forem tratados coletivamente, devem ser criados grupos razoavelmente
homogéneos e todos os animais de um grupo devem ser tratados com a dose correspondente ao mais
pesado.

A precisdo do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.
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Bovinos:

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via subcutanea, na dosagem recomendada
de 200 pg de ivermectina por kg de peso corporal, fazendo uma prega na pele a frente ou atras da espadua
do animal. Isto ¢ equivalente a 1 ml por 50 kg de peso corporal.

O volume administrado por local de injecdo nao deve exceder 10 ml.

Suinos:

Em suinos, a dose recomendada ¢ de 300 pg de ivermectina por kg de peso corporal. Isto é equivalente
a 1 ml por 33 kg de peso corporal. O medicamento veterinario deve ser administrado por via subcuténea,
no pescogo. O volume administrado por local de injecdo ndo deve exceder 5 ml.

Suinos jovens:

Em suinos jovens, especialmente em animais com peso inferior a 16 kg, para os quais esta indicado um
volume de medicamento veterinario inferior a 0,5 ml, é importante a dosagem com precisdo.
Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa que permita administrar com precisdo volumes tdo reduzidos
como 0,1 ml.

Ovinos:

A dose recomendada ¢ de 200 pg de ivermectina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml do
medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal) por injecdo subcutinea, no pescogo.

O volume administrado por local de inje¢do ndo deve exceder 1 ml.

Para o tratamento e controlo da sarna ovina (Psoroptes ovis), sdo necessarias duas inje¢cdes com intervalo
de sete dias para tratar os sinais clinicos da sarna e eliminar os 4caros.

Em cordeiros jovens com peso corporal inferior a 25 kg, administrar 0,1 ml do medicamento veterinario
por cada 5 kg. Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa que permita administrar com precisdo volumes
tdo reduzidos como 0,1 ml.

Este medicamento veterindrio ndao contém nenhum conservante antimicrobiano. Limpe o septo antes de
remover cada dose.

Ao utilizar as apresentagoes de 200, 250 ou 500 ml, utilize apenas equipamento de seringa automatico.
Para a embalagem de 50 ml, recomenda-se a utilizagdo de uma seringa de doses multiplas. Para
reabastecer a seringa, recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de extragdo para evitar a perfuracao
excessiva da rolha.

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

Em caso de sobredosagem, deve ser administrado um tratamento sintomatico.

Bovinos
Doses tnicas de 4,0 mg de ivermectina por kg (20 x a dose recomendada), administradas por via
subcutanea, resultaram em ataxia e depressao.

Suinos

Uma dose de 30 mg de ivermectina por kg (100 x a dose recomendada de 0,3 mg por kg), administrada
por via subcutinea em suinos, resultou em letargia, ataxia, midriase bilateral, tremores intermitentes,
respiragdo ofegante e dectbito lateral.

Ovinos
Doses até 4 mg de ivermectina por kg (20 x a dose recomendada), administradas por via subcutanea
resultaram em ataxia e depressao.
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Nao foram identificados antidotos; no entanto, a terapia sintomatica pode ser benéfica.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, 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

Bovinos

Came e visceras: 49 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano. Nao
administrar a bovinos produtores de leite para consumo humano ou a vacas leiteiras nos 60 dias anteriores
ao parto.

Suinos
Carne e visceras: 28 dias.

Ovinos

Carne e visceras: 25 dias.

Nao ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

Nao administrar a ovinos nos 60 dias anteriores ao parto, sempre que o leite seja destinado ao consumo
humano.

4 PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Céodigo ATCvet:

QP54AAO01.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A Ivermectina ¢ um endectocida da classe das lactonas macrociclicas que tem um mecanismo de acao
unico. Os compostos da classe ligam-se seletivamente e com elevada afinidade aos canais do ido cloro
com afinidade para o glutamato que existem nas células musculares e nervosas dos invertebrados. Isto
leva a um aumento na permeabilidade da membrana celular aos ides cloro com hiperpolarizacdo da
célula muscular ou nervosa, resultando na paralisia e morte do parasita. Os compostos desta classe
podem também interagir com outros canais de cloro controlados por ligandos, como é o caso do
neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA).

A margem de seguranca para compostos desta classe € atribuivel ao facto de os mamiferos ndo terem
canais do i8o cloro com afinidade para o glutamato, as lactonas macrociclicas terem uma baixa afinidade
para outros canais de cloro controlados por ligandos existentes nos mamiferos e ndo atravessarem
facilmente a barreira hematoencefalica.

A multirresisténcia as lactonas macrociclicas é mediada pela atividade de efluxo dos transportadores de
cassete de ligacdo ao ATP (ABC), como as glicoproteinas-P. A selecdo de isolados resistentes com
ivermectina leva a resisténcia cruzada a eprinomectina e a moxidectina, dependendo do mecanismo
subjacente de resisténcia. Os mecanismos moleculares de resisténcia envolvem mutag¢des em varios loci
genéticos associados a alteragdes nos canais de cloreto controlados por glutamato e GABA, reduzindo
a afinidade de ligag@o das moléculas de lactonas macrociclicas.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos

Concentragdo plasmatica maxima

Com uma dose de 200 pg ivermectina por kg, atinge-se uma concentra¢ao plasmatica maxima de 35-50
ng/ml em =+ 2 dias.

Estd também estabelecido que a ivermectina se distribui principalmente no plasma (80%). Esta
distribuicdo entre o plasma e as células sanguineas permanece relativamente constante.

Excrecao: duragdo e via

Apenas cerca de 1 - 2% ¢ excretado na urina e o restante ¢ excretado nas fezes, aproximadamente 60%
do qual é excretado inalterado. O restante é excretado sob a forma de metabolitos ou produtos de
degradacao.

Suinos

Concentragdo plasmatica maxima

Durante os ensaios realizados com uma dose de 300 pg de ivermectina por kg de peso corporal, as
concentragdes plasmaticas maximas foram atingidas em 3 (+ 0,5) dias.

Excregdo: duragdo e via
A excrecao biliar € também a principal via de excrecdo da ivermectina em suinos.

Ovinos
Com uma dose de 200 pg de ivermectina por kg de peso corporal, foi alcangada uma Cnax média de
10,976 ng/mL com um Tmsx médio de 40 horas e uma semivida de eliminagdo média de 73,9 horas.

A principal via de excrecao da ivermectina e dos seus metabolitos em ovinos sdo as fezes (99%), sendo
1% excretado na urina.

Impacto ambiental

Como outras lactonas macrociclicas, a ivermectina tem o potencial de afetar adversamente espécies nao-
alvo. Apods o tratamento pode ocorrer, durante um periodo de varias semanas, a excre¢ao de niveis
potencialmente toxicos de ivermectina. As fezes contendo ivermectina, excretadas para o pasto pelos
animais tratados, podem levar a uma redu¢do da abundancia de insetos coprofagos, e desta forma ter
impacto na degradagdo do estrume.

5 INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

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

53 Precaucdoes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
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54 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco multidose de polietileno de 50 ml, 250 ml ¢ 500 ml com rolha de bromobutilo e capsula de
aluminio, numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucoes especiais para a elimina¢ao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

O medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, uma vez que pode constituir
perigo para peixes € 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 ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6 NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7 NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1194/01/18RFVPT

8 DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 10 de maio de 2018.

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

10/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanimec 10 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ivermectina 10 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml, 250 ml, 500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes), ovinos e suinos.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos
Carne e visceras: 49 dias.

Suinos
Carne e visceras: 28 dias.

Ovinos
Carne e visceras: 25 dias.

Nao ¢é autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano. Nao
administrar a bovinos produtores de leite para consumo humano ou a vacas leiteiras nos 60 dias anteriores
ao parto.
Nao administrar a ovinos nos 60 dias anteriores ao parto, sempre que o leite seja destinado ao consumo
humano.
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|8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

\ 9, CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1194/01/18RFVPT

| 15.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulagem

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanimec 10 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ivermectina 10 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (bovinos de carne e vacas leiteiras nao lactantes), ovinos e suinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

S. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos
Carne e visceras: 49 dias.

Suinos
Carne e visceras: 28 dias.

Ovinos
Carne e visceras: 25 dias.

Nao ¢é autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano. Néo
administrar a bovinos produtores de leite para consumo humano ou a vacas leiteiras nos 60 dias anteriores
ao parto.
Nao administrar a ovinos nos 60 dias anteriores ao parto, sempre que o leite seja destinado ao consumo
humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...
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| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

| 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

|9.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Chanimec 10 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos ¢ ovinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Ivermectina 10 mg

Solucdo limpida, incolor a amarelo-claro, sem particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos (bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes), ovinos e suinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos: Tratamento de infe¢des por nematodes gastrointestinais e pulmonares, larvas de Hypoderma
Spp , acaros e piolhos, causadas pelos seguintes parasitas:

Nematodes gastrointestinais (adultos e larvas do quarto estadio):

Ostertagia spp. (incluindo O. ostertagi inativas), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum, Nematodirus helvetianus
(adultos), N. spathiger (adultos).

Nematodes pulmonares (adultos e larvas do quarto estadio): Dictyocaulus viviparus.

Larvas de Hypoderma spp : Hypoderma bovis e H. lineatum.

Acaros da sarna: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis.

Piolhos sugadores: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus

A administragdo do medicamento veterinario em bovinos deve ter em consideragdo diferencas
geograficas nos padrdes de ocorréncia de parasitas.

Suinos: Tratamento de infegdes por nematodes gastrointestinais ¢ pulmonares, acaros e piolhos,
causadas pelos seguintes parasitas:

Nematodes gastrointestinais (adultos e larvas do quarto estadio): Ascaris suum, Hyostrongylus
rubidus, Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi (apenas adultos)

Nematodes pulmonares: Metastrongylus spp. (adultos)

Acaros da sarna: Sarcoptes scabiei var. suis

Piolhos: Haematopinus suis

Ovinos: Tratamento de infe¢des por nematodes gastrointestinais e pulmonares, larvas nasais e acaros
da sarna, causadas pelos seguintes parasitas:

Nematodes gastrointestinais (adultos e larvas do quarto estadio): Teladorsagia circumcincta incluindo
larvas inativas, 7. trifurcata, Haemonchus contortus incluindo larvas inativas. Trichostrongylus axei
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(adultos), T. colubriformis and T. vitrinus (adultos), Cooperia curticei, Oesophagostomum
columbianum, O. venulosum (adultos), Nematodirus filicollis, Chabertia ovina, Trichuris ovis (adultos)
Nematodes pulmonares: Dictyocaulus filaria (adultos e larvas do quarto estadio), Protostrongylus
rufescens (adultos)

Larvas nasais (todos os estagios larvares): Oestrus ovis

Acaros da sarna: Psoroptes ovis

5. Contraindicac¢des

Nao administrar por via intravenosa ou intramuscular.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a cdes ou gatos, uma vez que podem ocorrer reacdes adversas severas (ver também

“Adverténcias especiais”).
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Em ovinos, o tratamento da sarna psordtica (sarna ovina) com uma inje¢ao nao é recomendado porque,
embora possa ser observada uma melhoria clinica, pode nao ocorrer a eliminacdo total dos 4caros.

A sarna ovina (Psoroptes ovis) € um parasita externo das ovelhas extremamente contagioso. Para
garantir o controlo completo deve-se tomar muito cuidado para evitar a reinfestagdo, pois os acaros
podem ser vidveis por até 15 dias fora das ovelhas. E importante que todas as ovelhas que estiveram em
contacto com ovelhas infetadas sejam tratadas. O contacto entre rebanhos tratados, infetados e ndo
tratados deve ser evitado até pelo menos sete dias apds o tratamento.

A administracdo desnecessaria de antiparasitarios ou a administragdo fora das instrugdes fornecidas no
RCMYV pode aumentar a pressao de selecdo de resisténcia e levar a redugdo da eficacia. A decisdo de
utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na confirmacao da espécie e da carga parasitaria,
ou do risco de infestacdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada exploracdo ou
rebanho.

A administracao repetida durante um periodo prolongado, especialmente quando se utiliza a mesma
classe de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Dentro de uma explora¢io ou
rebanho, a manutencdo de refiigios suscetiveis € essencial para reduzir esse risco. Devem ser evitados
tratamentos baseados em intervalos aplicados sistematicamente e o tratamento de uma exploragdo ou
rebanho inteiro. Em vez disso, se for viavel, apenas devem ser tratados animais individuais ou subgrupos
selecionados (tratamento seletivo direcionado). Isto deve ser combinado com medidas apropriadas de
criacdo e maneio de pastagens. As orientacdes para cada exploragao/rebanho especifico devem ser
solicitadas ao médico veterinario responsavel.

Tem sido reportada resisténcia a ivermectina em Cooperia spp. e Ostertagia ostertagi, em bovinos. Tem
também sido reportada resisténcia em Haemonchus contortus, em bovinos, fora da UE.

Em ovinos, a resisténcia a ivermectina estd generalizada em Teladorsagia circuncincta,
Trichostrongylus spp., Haemonchus contortus e outras espécies de parasitas gastrointestinais.

Foi descrita multirresisténcia em Teladorsagia circuncincta a benzimidazois, lactonas macrociclicas e
levamisol e em Haemonchus contortus a ivermectina e benzimidazois.
Foi também descrita multirresisténcia as lactonas macrociclicas em acaros da sarna Psoroptes ovis em

Direga,o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em novembro 2024
Pagina 19 de 25



Diregao Geral
e Alimentacia
& Veteriniria

<73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

ovinos € bovinos.

A administra¢do deste medicamento veterinario deve ter em consideragao as informagdes locais sobre a
sensibilidade dos parasitas alvo, quando disponiveis. Recomenda-se uma investigagdo mais aprofundada
dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um método de diagnostico apropriado (por exemplo,
teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais). A resisténcia confirmada deve ser comunicada ao
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou as autoridades competentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nos bovinos, a fim de evitar reagdes secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no eséfago ou
na coluna vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario no final do periodo de
atividade do parasita e antes das larvas atingirem os seus locais de repouso. Consultar o seu médico
veterinario sobre a altura correta para o tratamento.

Uma vez que a ivermectina se liga fortemente as proteinas plasmaticas, deve ter-se especial cuidado em

caso de animais doentes e/ou em condi¢des nutricionais associadas a baixos niveis plasmaticos de
proteinas.

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

Este medicamento veterindrio pode causar irritacdo nos olhos e na pele. Evite contacto com a pele e
olhos.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lave a area exposta com agua limpa em abundancia. Se os
sintomas persistirem, dirija-se a um médico.

Tome as devidas precaugdes para evitar a autoinjecao acidental: o medicamento veterindrio pode causar
irritagdo local e/ou dor no local da injegdo. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Nao comer nem fumar ao manusear o medicamento veterinario.

Lave as maos apos a administracio.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterinario ¢ muito toxico para os organismos aquaticos € insetos coprofagos.
Os animais tratados ndo devem ter acesso direto a lagoas, riachos ou valas durante 14 dias apds o
tratamento.

Outras precaucoes:

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas em espécies animais nao-alvo. Foram relatados casos de
intolerancia em cdes com desfecho fatal, especialmente em Collies, Old English Sheepdogs e em ragas
relacionadas e/ou cruzadas, ¢ também em tartarugas/cagados.

Adicionalmente, deve evitar-se a ingestdo de medicamento veterinario derramado e/ou o acesso as
embalagens utilizadas por estas espécies.

Os efeitos a longo prazo nos insetos coprofagos causados pela utilizagdo continua ou repetida ndo podem
ser excluidos, portanto, o tratamento repetido de animais num pasto com um medicamento veterinario
contendo ivermectina durante a mesma estacdo so6 deve ser administrado na auséncia de tratamentos ou
abordagens alternativas para manter a saide do animal/do rebanho, de acordo com a recomendacdo do
médico veterinario.
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Gestacdo, lactacao e fertilidade:

Pode ser administrado durante a gestagao e a lactacao.
O medicamento veterinario ndo afeta a fertilidade. Pode ser administrado a vacas e touros reprodutores,

ovelhas e carneiros reprodutores, bem como a porcas e varrascos.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Nao administrar simultaneamente com vacinas contra nematodes pulmonares. Se os animais vacinados
necessitarem de tratamento, este ndo deve ser realizado no prazo de 28 dias antes ou ap6s a vacinagao.

Sobredosagem:

Em caso de sobredosagem, deve ser administrado um tratamento sintomatico.

Bovinos
Doses tnicas de 4,0 mg de ivermectina por kg (20 x a dose recomendada), administradas por via
subcutanea, resultaram em ataxia ¢ depressao.

Suinos

Uma dose de 30 mg de ivermectina por kg (100 x a dose recomendada de 0,3 mg por kg), administrada
por via subcutdnea em suinos, resultou em letargia, ataxia, midriase bilateral, tremores intermitentes,
respiragdo ofegante e dectibito lateral.

Ovinos

Doses até 4 mg de ivermectina por kg (20 x a dose recomendada), administradas por via subcutinea
resultaram em ataxia e depressao.

Nao foram identificados antidotos; no entanto, a terapia sintomdtica pode ser benéfica.

Incompatibilidades:

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Desconforto!, Tumefagdo no local de injegdo®
ser calculada a partir dos dados

disponiveis):

! Transitorio.
2 Tecidos moles, desaparece sem tratamento.

Suinos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | por no local de injecdo!
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ser calculada a partir dos dados

disponiveis):

!'Ligeira e transitoria. Desaparece sem tratamento.

Ovinos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Dor no local de injegio’
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

! Por vezes intensa, mas geralmente transitoria, observada imediatamente apOs a administragdo
subcutanea.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local 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 funcio da espécie, via e modo de administracao
Via subcutanea.

Apenas para administracdo Unica por injecdo subcutdnea. Cada ml contém 10 mg de ivermectina,
suficiente para tratar 50 kg de peso corporal em bovinos e ovinos, e 33 kg de peso corporal em suinos.
Substituir a agulha por uma estéril a cada 10 a 12 animais. Massajar o local de injegdo apods
administracdo do medicamento veterinario. A injecdo em animais molhados ou sujos ndo ¢
recomendada.

Bovinos:

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via subcutanea, na dosagem recomendada
de 200 pg de ivermectina por kg de peso corporal, fazendo uma prega na pele a frente ou atras da espadua
do animal. Isto é equivalente a 1 ml por 50 kg de peso corporal.

O volume administrado por local de inje¢@o ndo deve exceder 10 ml.

Suinos:

Em suinos, a dose recomendada ¢ de 300 pg de ivermectina por kg de peso corporal. Isto € equivalente
a 1 ml por 33 kg de peso corporal. O medicamento veterinario deve ser administrado por via subcuténea,
no pescogo. O volume administrado por local de injecdo nao deve exceder 5 ml.

Suinos jovens:

Em suinos jovens, especialmente em animais com peso inferior a 16 kg, para os quais esta indicado um
volume de medicamento veterinario inferior a 0,5 ml, ¢ importante a dosagem com precisao.
Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa que permita administrar com precisdo volumes tao reduzidos
como 0,1 ml.
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Ovinos:

A dose recomendada ¢ de 200 pg de ivermectina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml do
medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal) por injecdo subcutinea, no pescoco.

O volume administrado por local de injecdo ndo deve exceder 1 ml.

Para o tratamento e controlo da sarna ovina (Psoroptes ovis), sao necessarias duas injegdes com intervalo
de sete dias para tratar os sinais clinicos da sarna e eliminar os acaros.

Em cordeiros jovens com peso corporal inferior a 25 kg, administrar 0,1 ml do medicamento veterinario
por cada 5 kg. Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa que permita administrar com precisao volumes
tdo reduzidos como 0,1 ml.

Este medicamento veterindrio ndo contém nenhum conservante antimicrobiano. Limpe o septo antes de
remover cada dose.

Ao utilizar as apresentagdes de 200, 250 ou 500 ml, utilize apenas equipamento de seringa automatico.
Para a embalagem de 50 ml, recomenda-se a utilizagdo de uma seringa de doses multiplas. Para
reabastecer a seringa, recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de extragdo para evitar a perfuracao
excessiva da rolha.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

A subdosagem pode resultar numa administragdo ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Se os animais forem tratados coletivamente, devem ser criados grupos razoavelmente
homogéneos e todos os animais de um grupo devem ser tratados com a dose correspondente ao mais
pesado.

A precisdo do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos

Carmne e visceras: 49 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano. Néo
administrar a bovinos produtores de leite para consumo humano ou a vacas leiteiras nos 60 dias anteriores
ao parto.

Suinos
Carne e visceras: 28 dias.

Ovinos

Carne e visceras: 25 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

Nao administrar a ovelhas nos 60 dias anteriores ao parto, sempre que o leite seja destinado ao consumo
humano.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
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Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
e na caixa de cartao depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucgoes especiais de eliminacio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque pode constituir perigo
para os peixes € outros organismos aquaticos.

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

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.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1194/01/18RFVPT.

Frasco multidose de polietileno de 50 ml, 250 ml e 500 ml com rolha de bromobutilo e capsula de
aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2026

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway
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Irlanda
Tel: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Dublin Road
Loughrea
Co. Galway
Irlanda

Labiana Life Sciences S.A.

Venus 26, Can Parellada Industrial
08228 Terrassa

Barcelona

Espanha

& Veteriniria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

ZOOPAN — Produtos Pecuarios, S.A.
Rua da Liberdade, 77

2050-023 Aveiras de Baixo

Portugal

Tel: (+351) 263 470 160

E-mail: farmacovigilancia@zoopan.com

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacgoes

Impacto ambiental

Como outras lactonas macrociclicas, a ivermectina tem o potencial de afetar adversamente espécies nao-
alvo. Apds o tratamento pode ocorrer, durante um periodo de varias semanas, a excre¢do de niveis
potencialmente toxicos de ivermectina. As fezes contendo ivermectina, excretadas para o pasto pelos
animais tratados, podem levar a uma redugdo da abundancia de insetos coprofagos, e desta forma ter

impacto na degradacéo do estrume.

MVG
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