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CLOSAMECTIN FF

Solucao injectavel para ovinos
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Closantel permite a resolu¢ao dos problemas € o
da Oestrose e da Ronha com uma unica injeccao.

Oestrus

« Amosca do Oestrus ovis deposita as larvas nas narinas;

« As larvas comecam a mover-se e chegam aos seios frontais;

« 0 primeiro sinal clinico que se observa € a descarga nasal. Inicialmente mucosa mas que se pode tornar sanguinolenta;
« Por vezes as larvas migram até ao cérebro causando encefalite com sintomas nervosos e incoordenagdo de movimentos;

« A'larva é expulsa pelos espirros, cai ao solo ao fim de algum tempo transforma-se em mosca e inicia-se um novo ciclo.
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Sarna
« A sarna PsorGptica vive na camada extrerior da pele e provoca irritagdes intensas. Esta irritacdo e inquietude do animal provoca uma
diminuicdo da ingestdo e uma descida dos ratios de crescimento até 30%;

« 05 dcaros latentes sobrevivem durante a primavera e verdo tornando-se ativos nos ambientes himidos, propagando-se rapidamente pela
espessa camada de d presente no inverno. A sarna ovina passa directamente de ovelha doente a ovelha sauddvel;

« Os dcaros podem estar activos até 15 dias fora do hospedeiro e os ovos incubados demoram 10 dias a converter-se em adultos .

~ postura.

larva de ovos

Sarcoptes (dcaro arador)  Chorioptes Psoroptes

Sarna coridptica

Sarna sarcéptica Sarna coridptica

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO Closamectin FF Injectvel para Ovinos 2. COMPOSICAQ QUALITATIVA E QUANTITATIVA Substancia(s) Activas vermectina 0.5% p/v. Closantel (na forma de dlosantel sodico di-hidratado) 12.5% p/v. Para a lsta completa de excipientes ver a Seccio 6.1 3. FORMA FARMACEUTICA Solugao
injectével. Solugao de cor dmbar dlaro. 4, INFORMAGOES (LINI(AS4 1 Espécie(s)- alvo: Ovinos. 4.2 Indicagdes de utilizagéio, especificas das espécies-alvo: Para o tratamento de infestagdes mistas de tremitodos (fasciola) e nematodos ou artropodes causadas por nematddos gastrointestinais, nematddos pulmonares, larvas nasais e dcaros
dosowmos Nematddos gastrointestinais Ostertagia circumdincta (incluindo larvas inibidas), Ostertagia trifurcata (adultos e imaturos), Haemonchus contortus (incluindo larvas inibidas), Trichostrongylus axei (adultos), Trict lus colubriformis (adultos e imaturos), T vitrinus (adultos) Cooperia curticei (adultos e imaturos), Oesophagostomum
columbianum (adultos e imaturos), 0. venulosium (adultos) Chabertia oviria (adultos e imaturos) Nematodirus filiclls (adultos e imaturos), Trichuris ovis (adultos). Nematédos pulmonares Dictyocaulus filria (adultos e L4); Protostrongylus rufescens (adultos). Fasciola hepdtica (trematodos) Fasciola gi asciola hepatica. Tratamento da fasciola
com 12 semanas (adulta) > 100% eficécia. Tratamento da fasciola com 7 semanas (imatura tardia) > 1009% eficdcia. Larvas nasais Oestrus ovis; Acaros da sama Psoraptes ovis. As estirpesresistentes ao Benzimidazole de Haemonchus contortus e Ostertagia circumcincta também sao controladas. 4.3 Contra-indicagdes: 0 dcaro dos ovinos (Psoroptes
ovis) é um parasita exteno dos ovinos extremamente contagioso. Para assegurar um controlo completo, deve ser evitada a re-infestagao, pois os caros resistem até 15 dias fora do hospedeiro (ovinos). E importante que todos os animais que tenham estado em contacto com os ovinos infestados sejam tratados. Deve ser evitado o contacto entre reban-
hos tratados, infectados e ndo tratados até pelo menos sete dias apds o tratamento. Nao é recomendado o tratamento da sama psordptica dos vinos, com somente uma injecgao, pois embora possam ser observadas methorias clinicas, pode ndo ocorrer a eliminagao total dos dcaros. Nestes casos administrar uma injecgdo com Ivermectina 7 dias apds
o tratamento com Closamectin FF Injectdvel para Ovinos. Este produto ndo se destina a aplicagao intravenosa ou intramuscular. As avermectinas podem nao ser bem toleradas por outras espécies que ndo a indicada ’fora“ Tegist ado&(asus deinto 1\eran(at0'n Tesultado fatal, em cies, especialmente Collies, 01d English Sheepdogs e ragas aparentadas
ou cruzadas, e também em tartarugas e cagados). N&o usar em ovinos produtores de leite para consumo humano. Nao usar em casos onde seja conhecida hipersensibilidade aos ingredientes activos. 4.4 Advertér Spéci : Deverd ter cuidado para evitar as sequintes préticas, porque estas aumentam o risco de desen-
volvimento de resisténcias e podem resultar em ineficécia da terapia: Uso demasiado frequente e repetido de anti-helminticos da mesma das;e durante largos periodos de tempo. Sub-dosagem devido a estimativa do peso abaixo do peso vivo real, mwrrﬂaadmm istragao do produto, ou falha de calibracao da pistola doseadora. Os casos dlnicos
suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados utilizando testes apropriados (p.e. contagem dos ovos nas fezes). Onde os resultados mdw(arem uma forte probabilidade de resisténcia a um anti-helmintico especifico, deverd ser utiizado outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica, com um modo de acgdo
diferente. 4.5 Precaugdes especiais de utilizadio: Precaugdes especiais para utilizacao em animais: Nenhuma. Precaugdes especiais que devern ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais Nao fumar, comer ou beber enquanto manuseia o produto. Evitar o contacto directo do produto com a pele. Lavar as maos
apos a administracdo do produto. Evitar a auto-administragao, 0 medicamento pode causar iritagdo e/ou dor no local de inoculagéo. 4.6 Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade): Foi observado des«m orlu transitdrio em alguns ovinos apds a administrago subcuténea. 4.7 Utilizagdo durante a gestagdio, a lactagdo ou a postura de
ovos: Closamectin FF Injectével para ovinos pode ser administrado em ovinos em qualquer estdgio da gestagao ou lactagdo desde que 0 leite produzido ndo se destine a0 consumo humano. 4.8 eoutras formas dei do: Nenhumas conhecidas. 4.9 Posologia e Vias de Administragdo: Closamectin FF
Injectével deveseradm\ms rado na dosagem de 200 mg de vermectina por kg de pesovivo e S g de closantelpor kg peso vivo (T ml por 25 kg). Adrministrar unicamente por njecgio subcutinea na tabua do pescoo.  recomendada a tilzagio de urna aquiha estéi de 16-gauge. Para o tatamento e controlo da sama dos ovinos recomenda-se
uma injecgao de Closamectin FF Injectével para ovinos seguida por uma segunda injecgao de ivermectina sete dias apds, para tratamento dos sinas clinicos da sama e a eliminagdo dos dcaros. Este produto ndo contém conservantes antimicrobianas. Limpar o septo antes de remover cada uma das doses. Usar aguihas e seringas secas e estéreis. Para as
embalagens de 250 ml e 500 ml, é recomendado utiizar apenas seringas multidoses. Utilizar uma agulha de transfega, para evitar que a rolha de borracha seja perfurada em excesso. O plano de tratamento deve ser baseado na situago epidemioldgica local e adaptado a cada explorago. O programa de tratamento e o maneio para a obtengao do
controlo parasitdrio mais adequado e reduzir o desenvolvimento de resisténcias, deverd ser estabelecido pelo Médico Veterindrio. Para assegurar uma admmb tragio da dose correcta, 0 peso deverd ser calculado correctamente, e a precisao da pistola de dosagem devera ser avaliada. Se os animais forem tratados em grupo, deverdo ser agrupados de
acordo com 0 seu peso vivo e 0 medicamento doseado de acordo com este, para evitar sub ou sobre dosagem. 4. 70 Sobredt (sintomas, éncia, antidotos drio): Doses de 4.0 mg/kg de ivermectina (20 vezes a dose recomendada) administradas por via subcutanea podem levar a ataxia e depressao
nos ovinos. O Closantel, tal como outras salicilanilidas tem um potente efeito de desacoplar a fosforilagéo oxidativa e o indice de sequranga ndo € tao elevado como no caso da maioria dos anti-helminticos. Contudo quando administrado directamente é improvvel que tenha efeitos secunddrios. Sintomas de sobredosagem podem incluir perda de
apetite, diminuigdo da visdo, fezes moles e aumento da frequéncia da defecacdo. Doses elevadas levar a cequeira, hiperventilagao, hipertermia, fraqueza geral, descoordenagdo, convulsdes, taquicardia e, em casos extremos, morte. O tratamento da sobredosagem é sintomtico, uma vez que ndo foiidentificado nenhum antidoto. 4.1 Intervalo(s) de
seguranga: Os animais nao devem ser abatidos para consumo humano durante o tratamento. Os ovinos s6 podem ser abatidos para consumo humano 28 dias apds o ltimo tratamento. Nos casos em que os animais receberam um tratamento subsequente com ivermectina injectdvel isolada, os animais s6 podem ser abatidos para consumo hu-
mano 49 dias apds o ltimo tratamento. Nao usar em ovinos produtores de leite para consumo humano. 5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS Codigo ATCvet: QPS4AAST. Grupo farmacoterapéutico: anti-helminticos. 5. 7 Propriedades farmacodindmicas: A ivermecting € um endectocida com actividade contra uma vasta gama de parasitas
externos e intemnos. A ivermectina é um derivado das lactonas macrociclicas e actua através da inibigdo dos impulsos nervosos. Liga-se selectivamente e com elevada afinidade aos canais de ides cloro com receptores de glutamato, 0 que ocorre no sistema nervoso e células musculares dos invertebrados. sto provoca um aumento da permeabilidade:
da membrana celular aos ides cloro, com hiperpolarizagdo das células nervosas ou musculares, provocando paralisia e morte dos parasitas. Os compostos desta classe também podem interactuar com canais de ides cloro cujos receptores sdo diferentes, como aqueles que tém afinidade pelo neurotransmissor do dcido gama-aminobutirico (GABA). A
margem de sequranca para os compostos desta classe e atribuivel ao facto dos mamiferos no terem canais de ides cloreto com receptores de glutamato. O Closantel é um anti-helmintico da dlasse das salicilanilidas. As salicilanilidas sao fondforos de hidrogénio (protdes), referidos como separadores da fosforilago oxidativa. A estrutura quimica das
salicilanilidas apresenta um protdo livre. Este tipo de molécula é lipofilico e é conhecida por transferir os protdes através das membranas, em particular da membranainterna das mitocondrias. O closantel actua por separagao da fosforilagao oxidativa. O Closantel € um parasiticida com actividade fasciolicida e eficaz contra outros helmintas e artrépodes.
0tratamento com Closamectin FF, quando as fascfolas tém cinco semanas ou mais observa-se uma redugdo da capacidade reprodutiva e consequentemente na postura de ovos. 5.2 Propriedades farmacocinéticas: Apds administragao subcutanea de Closamectin FF Injectavel para ovinos na dose recomendada de 200ug ivermectina por kg e Smg
closantel por kg foram observados os seguintes parémetros: Ivermectina Cmax de 24.52ng/ml e AUC de 2082.93ng hr/ml; Closantel Cmax de 70.4ug/ml e AUC of 41043ug hr/ml. A Ivermectina é s6 parcialmente metabolizada. Em bovinos somente 1-2% sdo excretados via urina, o restante é excretado nas fezes, damente 60% dos quais
como droga inalterada. O remanescente é excretado sob a forma de metabolitos ou produtos de degradacdo. As salicilanilidas sdo fracamente metabolizadas e sdo excretadas maioritariamente inalteradas. A principal rota de excregdo sao as fezes via bilis. 6. INFORMACOES FARAMCEUTICAS 6.7 Lista de excipientes: Povidona K12; Sulfoxilato
formaldeido de sodio; Macrogol 200; licerol Forma. 6.2 Incompatibilidades: Na ausénca de estudos de compatbiidade, este medicamento veterinaro ndo deve ser misturado com outrs. 6.3 Prazo de valldade Pra/o de validade do medicamento veteringrio al como embalado para venda: 18 meses. Prazo de validade apds a primeira aber-
twra do acondicionamento primério: 28 ds. 6.4 Precaugdes especiais de conservagdo: Conservar a emperatura mfemra )5‘( Prot eqerda luz. Descartar mat terial ndo usado. 6.5 Natu primdrio: Frascos multidoses de 100 m, 250 ml e 500 ml e tampas de aluminio com rolha de bromobutil e cép-
sulas de aluminio, Fpo»we\quenauseam(omemahmdm todas as apresentagdes. 6.6 F especiais paraa rios ndo utilizado: auderestduosdenvadasdaunllza(aades:esmedlmmentas A IVERMECTINA £ EXTREMAMENTE PERIGOSA PARA O PEIXES EVIDA AQUATICA. Néo con-
taminara dqua ou as fossas com medicamentos ou recipientes utilizados. As embalagens vazias e os estos de medicamento ndo wh/adusdevemserehmwnadosdeformasegura de acordo com os requisitos nacionais. 7. TITULAR DA AUTORIZA(AO DE INTRODU(AO NO MERCADO Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road,
Newry, Co Down, BT35 6J2 Ilanda do Norte. 8 NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO Vim 02000/XXXX 9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO 10. DATA DA REVISAO DO TEXTO Prohibition of Sale, Supply and/or Use, UK authorised veterinary medicinal produc




NOROMECTIN

Solucao oral para ovinos

A solucao economica

Seguro em qualquer estado fisioldgico
gestacao, lactacao, engorda

Seguro em qualquer idade

Controla os estadios adultos e larvares
dos nématodos economicamente mais

relevantes

Nematodos

Eliminacao de ovos nas fezes

Ingestdo do estadio
larvar infectante

Ovos

Estadio larvar
infectante na pastagem

NOROMECTIN

Solucao injectavel para ovinos

A solucao economica
Seguro em qualquer estado fisioldgico (gestacao, lactacao, engorda
Seguro em qualquer idade

Controla os estadios adultos e larvares dos
nématodos economicamente mais relevantes

1 NOMEDOMEDICAMENTOVETERINARIO\JummeunSﬂ\ugdUOm\CSrnq’m\ Solugao oral para ovinos 2. COMPOSIGAQ QUALITATIVA E QUANTITATIVA Substéncials) activa(s): Ivermectina - 0,8 mg/ml, Excpientes: Alcool benzfico - 30 ma/ml. Para a lista completa de excipientes, ver seccao 1. 3. FORMA FARMACEUTICA Solugio
oral. Solugdo impida amarela cara. 4. INFORMAGOES CLINICAS 4.7. Espécie(s)-alvo Ovinos 4.2. Indicagdies de utilizagdo, especificeo as espécies-alvo O medicamento veterindrio estd indicado para o tratamento e controlo de nemdtodes gastrointestinais e pulmonares e fa sais em ovinos. Nematodes gastrointestinais: Haemonchus
contortus [Adultos, L4 e L4 inibidas], Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta [Adultos, L4 e L4 inibidas 1, Trichostrongylus axei [Adultos, L4], Trichostrongylus colubriformis [Adultos, L4], Trichostrongylus vitrinus [Adultos, L4], Cooperia curticei [Adultos, L4], Cooperia oncophora [Adultos, L4], Nematodirus battus [Adultos, L4], Nematodirus filicollis
[Adultos, L4], Nematodirus spathiger [Adultos, L4], Strongyloides papillosus [Adultos, L4], Oesophagostomun columbianum [Adultos, 4], Oesophagostomum venulosum [Adultos, L4] e Chabertia ovina adultas. Também sgo controlados estadios larvares inibidos e estirpes resistentes ao benzimidazol, de H. contortus e Ostertagia (Teladorsagia)
circumcincta. Nemétodes pulmonares (adultos e imaturos): Dictyocaulus filaria. Larvas nasais (todos os estadios): Oestrus ovis 4.3. Contra-indiicagdes Nao administrar em animais cujo leite seja para consumo humano. 4.4. Adverténcias especiais Deverd ter cuidado para evitar as sequintes préticas, porque estas aumentam orisco do desenvolvi-

mento de resisténcias e podem resultar em ineficécia da terapia: Uso r:'quemeertpeudu de anti-helminticos da mesma classe, durante umlargo periodo de tempo. Sub-dosagem, devido a estimativa do peso abaixo do real, incorrecta administragdo do medicamento veterindrio, ou falha na calibragdo da pistola doseadora. Os casos clinicos suspeitos de
resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados utilizando testes apropriados (p.e. contagem de ovos nas fezes) Ondeosesulados dosteses sugerem esisénciaaum anti-elmintico especifico, deverd ser utilizado outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica, com um modo de accdo diferente. 4.5. Precaigdes especiais
de utilizagdo Precaucdes especiais para utilizagdo em animais O medicamento veterindrio foi :'>pﬁumdmememrmuhdo para utilizagdo em ovinos. Nao deverd ser administrado a outras espécies porque podem ocorrer reacgdes adversas. Casos de intolerdncia com resultados fatais foram reportados em ces, part ticularmente em Collies, 0ld English
Sheepdogs e ragas elacionadas e ruzadas e também e tartarugas/ cégados. Precaues especials que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais Néo fumar ou comer enquanto manuseia 0 medicamento veterinario. Ld«dusmuo;apusaudrmmxlmgaodw medicamento veterindrio. Durante a administragdo evitar o
contacto com o olhos. Se o medicament rar em contacto com os olhos, lave imediatamente com dqua. 4.6.. Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade) Alguns an manpudem tossir apds o tratamento. 4.7. Uull do durante a gestagdo, alact de ovos 0 medicamento veterindrio pode ser administrado a
ovelhas em qualquer estdgio da gestado ou lactagdo, desde que o leite ndo seja para consumo humano. Nao utilizar em ovelhas produtoras de leite para consumo humano. 4.8, eoutras formas de dio Desconhecidas. 4. 9.1v:uluylu:vm deadministragdo A ivermectina deve ser administrada na dose
de 200 microgramas por kg de peso vivo. 0 medicamento veterindrio deve ser administrado oralmente na dose recomendada 1 ml por 4 kg peso vivo. Calcular o peso vivo correctamente. Os animais tratados devem ser monitorizados de acordo com as boas praticas de maneio.| Para assegurar uma adm ﬂmmgao da do\e corects, 0 peso deverd ser
clculado correctamente, e a precisdo da pistola de dosagem deverd ser avaliada. Se os animais forem tratados em grupo, deverdo ser agrupados de acordo com o seu peso e o medicamento veterindrio doseado de acordo com este, para evitar sub ou sobre dosagem. 4.70. S (sintomas, éncia, antidotos),
(se necessdrio) O medicamento veterindrio foi bem tolerado até 3 vezes a dose recomendada. Sintomas dewbrsmmemm(\uemwmm convulsdes e coma. Em caso de sobredosagem deverd ser administrado tratamento sintomtico. 4.10. Intervalo(s) deseyuran(a Came e visceras: 10 dias. Leite: No usar em ovelhas produtoras de leite

destinado ao consumo humano. Nao usar em ovelhas o lactantes no periodo de 60 dias antes do parto. 5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS Grupo farmacoterapéutico: Endectocida. C6digo ATCvet: QPS4AAOT 5.1. Proprledadesfarmu(odmam:(aswermeu ina é um derivado 22,23-dihidro das avermectinas (produto de fermentagdo
produzido por Streptomyces averitii) e consiste em 2 homdlogos: B1a e B1b.E um anti-parasitério
is ionicos de cloro com receptores de glutamato o qual ocorte nos nervos invertebra

ctividade nematocida, insecticida e acaricida, documentada numa ampla variedade de animais domésticos. A ivermectina € um derivado das lactonas macrociclicas e actua por inibigdo dos impulsos nervosos. Liga-se selectivamente  com
)E(@\u\mmuuu\amx Isto leva a um aumento da permeabilidade da membrana celular aos ides de cloro com hiperpolarizagao das células nervosas e musculares, resultando em paralisia e morte dos parasitas relevantes. Os compostos desta
oro tais como os que tém afinidade pelo neurotransmissor écido gama-aminobutiico (GABA). A margem de seguranga para s compostos desta classe € atrbuida ao facto dos mamiferos nao terem canais de ides de cloreto com receptores de glutamato. As lactonas macrociclcas tém
haixa afinidade para outros canais de ide amiferos e n3o atravessam a barreira hemato-encefdlica. 5.2. Pmpnedadesfarma(ocmeﬂ(as@s niveis méximos de ivermectina sao observados cerca de 16 horas apds a administragdo oral do medicamento veterindrio 6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS 6.7. Lista de excipientes
NN-Dimetilacemida; Polisorbato 80; Alcool benzflco; Hidrogénio dissédico (ortofosfato dihidrato); Dihidrogénio sddico (ortofosfato dinidrato); Aua purificada 6.2. Inrompatlbllldades Desco mhmd&ﬁ Prazo de validade Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda 5 anos. Prazo de validade apds a pri
abertura do acondicionamento primdrio: 6 meses 6.4. Precaugdes especiais de conservagdo Conservar a temperatura inferior a 25°C 6.5. Natureza e io O medicamento veterindrio é comercializado Ememba\dqens de pa\ ietileno de alta densidade fechados com rolhas de polipropileno de 101, 2.5
Le5.0Le2x50L; embalagens tipo mochila de 2.5 L, 5.0L e 2x 5.0 L de polietileno de alta densidade fechadas com tampas de rosca, de polipropileno. £ possivel que HJUSE‘JdmLbUk'rUthuddSIUdd&dSAWESEM; 6.6.Pr des especiais, di indrios ndo utilizados ou de residuos derivados
da utilizagdo desses medicamentos EXTREMAMENTE PERIGOSO ?&RRAV\D \QUATICA. Nao contaminar a dgua ou fossas com o medicamento ou recipientes utlizados. 0 medicamento vet er\rmnoﬂanuuhzmwDuo\3eu>rexduusde\emxerehrmmdmdmnrdox\ma legislagdo em vigor. 7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAQ
NO MERCADO Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Carnlough Road, Newry, Co Down BT35 6Jp 8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAQ NO MERCADO 51387 9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO 20 de Setembro de 2006

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO Noromectin 1.0% p/v Solugao injectavel para Ovinos 2. COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Substancia(s) activals): Cada m: Ivermectina 10,0 mg. Para alista completa de excipientes, ver seccio 1. 3. FORMA FARMACEUTICA Solugao injectdvel. Solugdo limpida e amarela. 4.
INFORMAGOES CLINICAS 4.1. Espécie(s)-alvo Ovinos 4.2. Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo Indicado no tratamento de infeccdes pelas sequintes espécies de  parastas gastrointestinais, pulmonares, mosca nasal dos ovinos e dcaros da sama psordptica. Nemétodes Gas dultos e L4) Ostertagia circum-
cincta (incluindolarvas inibidas), Haemonchus contortus (incluindo larvas inibidas), Trichostrongylus axei (adultos), Trichostrongylus colubriformis (adultos), Trichost trongylus vitrinus (adultos), Cooperia curticei, Nematodirus filicollis. Nemétodes Pulmor ictyocaulus filaria (adultos e L4). Mosca nasal dos Ovinos: Qestrus ovis (todos os estadios
larvares). Acaros da sama: Psoroptes ovis 4.3. Contra-indicagdes No administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a ivermectina. Nao administrar por via endovenosa ou intramuscular. 4.4.Advertén(1axespe(iais para cada espécie-alvo O tratamento da sama psorotica com uma nica injecgdo no € recomendada, porque mesmo
que exista uma melhoria dos sintomas clinicos pode nao exist eliminacdo dos dcaros. A sama ovina (Pso’omes ovis) é provocada por um parasita externo dos ovinos extremamente contagioso. Apds o tratamento dos animais infectados séo necessérios cuidados para evitar a re-infestagdo, porque os dcaros podem ser viéveis 15 dias fora dos animas.
Eimportante assequrar-se que todos os animais que estiveram em contacto com os animais infectados foram tratados. O contacto entre animais tratados, infectados e ndo tratados, e rebanhos ndo infectados devem ser evitados até 7 dias apds o Gltimo tratamento. Devem ser tomadas medidas para evitar as sequintes praticas, porque eles aumentam
0 risco de desenvolvimento de resisténcia e poderia resultar num tratamento ineficaz: Utilizago frequente e repetida de anti-helminticos de uma mesma classe, durante um periodo prolongado de tempo - Subdosagem, que pode ser devido a subestimagdo do peso corporal, md administragao do medicamento veterindrio ou a falta de calibracao do
dispositivo de doseamento. A suspeita de casos clnicos de resisténcia a anti-helminticos deve ser investigado através de testes adequados (por exemplo, contagem de ovos nas fezes). Sempre que os resultados dox testes sugiram resisténcia ao anti-helmintico utilizado, deverd ser utlizado outro anti-helmintico pertencente a outra classe farma-
coldgica e com um modo de acgao diferente. A resisténcia a ivermectina tem sido reportada para Ostertagia circumdincta em cordeiros. Portanto, a utiizagao deste medicamento veterindrio deve ser baseada em dados epidemioldgicos locais ou regionais sobre a susceptibilidade desta espécie de helmintes e recomendagdes sobre como limitar a selecao
para a fesisténcia a anti-helminticos. 4.5. Precaugdes especiais de utilizagdo me\wksmm inas podem ndo ser bem toleradas em todas as espécies. Casos de intolerdncia com resultados fatais foram reportados em caes, particularmente em Colles, 01d English Sheepdogs e ragas relacionadas e cruza-
das e tambeém em tartarugas/cagados. A propagacdo dos ovos de nemétodes pode continuar por algum tempo apds o tratamento. Precaugdes especiais a adoptar pela pessoa que a'imwwaumed\(amen to a0s animais Nao comer, beber ou fumar d 1ura leo mamuxeamem to do medicamento veterindrio. Evitar o contacto directo do medicamento
veterindrio com a pele. Lavar as maos apds a administragao. Evitar a auto-injecco acidental. No caso da auto-injeccdo de acidental, consulte imediatamente o médico e mostre-lhe o rotulo ou o folheto informativo. 4.6. Reacgdes adversas (frequé Imediatamente apds a administragdo subcutdnea foi observada actividade sug-

erindo dor, por vezes intensa mas normalmente passageira, em alguns ovinos. Também foi abservado nalguns animais tratados, edema dos tecidos moles e espessamento da pe\e no local de inoculagdo. Tipicamente, estas reacgdes sao pana\]ewra)9de>amrﬂ(eme lle UMa a qualro semanas de 0is. 4.7. Unhza(aodurameagesta(aa,alaaa(ao
eapostura de ovos 0 medicamento veterindrio pode ser administrado durante a gestagao em ovelhas (para nformagdo de utizagio durante a gestaao ver a secgio 4 11). Afertiidade dos machos no é afectada pela administiagio deste medicamento veterindrio. 4.8, eoutras formas de do 0s efeitos
dos GABA agonistas sao aumentados pela ivermectina. 4.9. Posalagmewadeadmmlsrra(aoCwm\ por 25 kg peso vivo (baseado no nivel recomendado de 200 yig ivermectina por kg peso vivo). Administragdo: Para o tratamento de parasitoses provocadas por nematodes gastrointestinais, pulmonares e mosca nasal dos ovinos, administrar
subcutaneamente no pescogo utilizando medidas assépticas; é recomendada uma aguiha estéril de 17 gauge ¥ polegadas. Para o tratamento de Psoroptes ovis (sama ovina), sdo necessdrias duas injecgdes com 7 dias de intervalo para o tratamento dos sintomas clinicos da sama e para eliminar os dcaros vivos. A sequnda injecgao deverd ser adminis-
trada no local de inoculagéo oposto ao da primeira injecgdo. Para os borregos jovens com menos de 20 kg, administ ra*f ml por Skg. Nestes animais é recomendado utilizar uma seringa que possa dispensar doses tao pequenas como 0,1 ml. Para garanti radosagem coreca, l, peso (o*po’a\ deve ser dr termin ado«nmmamr precisao possivel pa
evitara subdosagem. A precisao do dispositivo de dosagem deve ser verificada. Se os animais estao a ser ratados em conjunto e ndo individualmente, devem ser agrupados e doseados de acordo com o seu peso, a fim de evitar a sub ou sobredosagem. 4. 70. S antidotos),

0s sintomas clinicos de toxicidade da ivermectina incluem ataxia e depressao. Nao foiidentificado nenhum antidoto. Em casos e sobre dosagem, deve ser administrado tratamento sintomdtico. Néo foram observados sinais de toxicidade nos animais tratados até 2 vezes a dose recomendada. 4. 71. Intervalo(s) de seguranga Came e visceras: 42
dias.Leite: Nao administrar a ovelhas lactantes produtoras de leite para consumo humano. Néo administrar a ovelhas nao lactantes no periodo de 60 dias antes do parto. 5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS Grupo famacoterapéutico: Endectocida. Codigo ATCvet; QPS4AAQT. A vermectina é uma combinagdo de dois compostos parcialmente:
modificados de abamectina pertencentes & familia das avermectinas, a qual é um grupo de lactonas macrociclicas dos endectocidas. A abamectina € uma combinagdo de dois produtos da fermentagdo dos microorganismos Streptomyces avermitils. 5. 7. Propriedades farmacodindmicas A ivermecting é um derivado das lactonas macrociclicas e
actua porinibicao dos impulsos nervosos. Liga-se selectivamente e com alta afinidade aos canais iénicos de cloro com receptores de glutamato o qual ocarre nos nervos invertebrados e élulas musculares. sto leva a um aumento da permeabilidade da membrana celular aos iges de cloro com hiperpolarizagdo das células nervosas e musculares, resul-
tando em paralisia e morte dos parasitas relevantes. Os compostos desta classe podem também interagir com outros canais de ides cloro tais como os que tém afinidade pelo neutro transmissor écid 1\, gama-aminobut fico (GABA). A margem de sequranga para os compostos desta classe é atribuida ao facto dos mamiferos ndo terem canais de ides de
dloreto com receptores de glutamato. As lactonas macrociclicas tém baixa afinidade para outros canais de ides cloreto dos mamiferos e ndo atravessam a bareira hemato-encefdlica. 5.2. Proprie icas Apos a administragdo subcutanea do medicamento veterindrio em ovinos numa dose de 200 g ivermectina/kg, a maxima
concentragdo plasmatica (Cmax) (média Cmax = ~14 ng/m) foi atingida em 1-4 dias. A semi-vida de eliminagao é de 109 horas. Apenas 2% do medicamento veterindrio é excretado na urina, as fezes séo a maior via de eliminaco. 6. INFORMA(OES FARMACEUTICAS 6.7. Lista de excipientes Polietlenoglico ‘\ 200, Glicerol formal. 6.2. In-
compatibilidades Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado comout m 6.3. szade valldade Pra/w de validade do medmamen to veterindrio tal como embalado para venda: 2 anos. Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias 6.4. Precaugdes
especiais de conservagdo Conservar a temperatura inferior a 30°C. Proteger da luz solar directa. 6.5. N io 0 medicamento veterindrio é comercializado como uma solugao incolor a amarelo pélido de S0ml, 100ml, 250 ml, 500 ml e 1L, apresentados em frascos de polietileno de alta densidade
com rolhas de bromobuilo e capsulas de aluminio. £ possivel que ndo sefam comercializadas todas as apresentagdes. 6.6. Precaugdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou de desperdicios deﬂvados da utilizagdo desses medicamentos A ivermectina ¢ extremamente perigosa para a vida
aqudtica. No contaminar a dgua ou fossas com medicamento veterindrio ou recipientes uilizados. O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a legislagéo em vigor. 7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NOMER(ADOHorbrmmt\om tories Limited, Newry, Co Down,
Northern lreland 8. NOMERQ(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO 51604 no Infarmed 9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAQ/RENOVAGAQ DA AUTORIZAGAO 21 de Set embrode 2005/ 29 de Junho de 2010 10, DATA DA REVISAO DO TEXTO A Agosto de 20
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- Ostertagia circumcincta O
Ostertagia circumcincta (incluindo larvas inibidas) O 0 0
Osteragia trifurcata O
Haemonchus contortus O () ()
Haemonchus contortus (incluindo larvas inibidas) O ® ®
Trichostrongylus axei (adultos) @) () ()
Trichostrongylus colubriformis (adultos) O (] (]
Trichostrongylus vitrinus (adultos) @) () ()
Cooperia curticei O ( (]
Cooperia oncophora (Adultos e L4) ()
Nematodirus battus [
Nematodirus filicollis O () ()
Nematodirus spathiger (Adultos e L4) (]
Strongyloides papillosus (Adultos e L4) () ¢
Oesophagostum columbianum (Adultos e L4) O () ii
Oesophagostum venulosum (Adultos e L4) O (]
Chabertia ovina O () -
Trichuris ovis O L

Dictyocaulus filaria (adultos e L4)
Protostrongylus rufescens

QOestrus ovis (todos os estadios larvares)

———

Psoroptes ovis

Adultas, 100%
Imaturas tardias, 100% O

Em casos de fasciolose registaram-se perdas de 1.5 a 4.6 kg de carne, 200 a 500g de I3 e até 10% de produgao leiteira.

A fasciola hepatica provoca perdas anuais a volta de 2.5 milhdes de euros na indstria pecudria e alimentar a nivel mundial. A sua prevaléncia
aumentou 12 vezes nos paises da Unido Europeia (www.deliver-project.eu).

0s invernos moderados e verdes himidos contribuem para o aumento do risco de fasciola hepatica, proporcionando as condi¢des ideais para o
desenvolvimento do hospedeiro intermedidrio, o caracol Lymnaea truncatula.

0 Closantel é eficaz contra a Fasciola hepatica resistente ao Triclabendazol.

‘9 Norbrook

Distribuidor em Portugal

PRODIVETIA

NUTRICAO E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS,
FARMACEUTICOS E COSMETICOS, SA

Av. Infante D. Henrique, n° 333-H,
3° piso, Esc. 41 - 1800-282 Lisboa
Telf.: 218 511 493 Fax: 218 511 494
email: geral@prodivetzn.pt

web: www.prodivetzn.pt




