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Ivermectina + Clorsulon
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Para tratamento de infesta¢des mistas por:

’ Fasciola hepatica adulta

} Nematodos gastrointestinais, pulmonares, oculares

’ Acaros da sarna e piolhos

em bovinos de carne e de leite ndo lactantes.

1 ml/s0 kg Peso Vivo



TOPIMEC®
PLUS

10/100 mg/ml Solugdo injetdvel para Bovinos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Topimec Flus 101100 mgfml Solugdo injectivel para Bovinos

2, COMPOSICAD QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de solugdo contém:

Substincia(s) activais):

Ivermectina 10mg

Clorsulon 100mg

Excipientes:

Para a lista completa de exciplentes, ver seclo 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo injectivel
Solugdo esténl ndo agquosa, incolor a amarelo claro.

4, INFORMAGOES CLINICAS
4.1 Espdcie(s) alvo
Bovings

4.2 Indicagdes de utilizagho, especificando as espécies alvo

O medicamento veterindrio estd indicado no tratamento de infestagbes mistas por Fasciola hepdtica
adulta e nemitodos gastrointestinais, pulmaonares, oculares efou dcaros e piclhos, em bovinos de came
e de leite ndo lactantes.

MNemditodos gastrintestinals (adultos e estadios larvares L4):
g's:‘:dogfaosmmgﬂmcluindoosmms larvanes inbidos)
rata
Hae;wnchu: placel
Trichostrongylus axei
T, colubriformis
Cooperia oncophora
L. punctata
€. pectingto
Bunostomum phlebotomum
gastamurn radiatum
Strongyioides papiliosus (adultos)
Nematodirus spathiger (adultos)
Mematodirus helvetianus (adultos)
Trichuris spp (adultos)
Parasitas pulmonares (adultos e estddios larvares L4):
Dictyocaulus viviparus
Fasciola hepdtica (adultas):
Fasciola hepatica
Nemdtodos oculares (adultosk
Thelozia spp
Larvas de muscideos (estadios parasitirios):
rmie bovis

Psoroptes bovis

Sarcoples scabiel vor. bovis
Plolhos sugadores:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

© medicamento veterindrio pode também ser administrado como ajuda no tratamento de plolhos
mastigadores (Damalinia bovis) e dos dcaros da sarna Chorioptes bovis mas pode nio ocorer a sua

climinagdo completa,

Actividade persistente

O medicamento veterindrio administrado na dose recomendada de 1 ml / 50 Kg de peso corperal
controla as re-infeccdes por Haemonchus placed, Cooperia spp. e Trichostrangylus axel até 14 dias apds o
tratamento, Ostertagia osterfagi e Oesophagostomum rodictum até 21 dias apds o atamento e
Dictyocaulus viviparus até 28 dias apds o tratamento.

4.3 Contra-indicaghes

Nao administrar este medicamento vetenindrio por via intramuscular ou intravendasa.

O medicamento veterindno é de pequeno volume, & encontra-se apenas autorizado em bovinos, Nio
administrar a outras espécies animais pois podem ocorrer reacgdes adversas graves, incluinde morte
em cdes (principalmente em Collies, 3&; English Sheepdogs ¢ ragas relacionadas ou cruzadas), Nio
administrar a animais com hipersensibilidade conhecida ds substincias activas ou a qualquer dos
excipientes.

4.4 Advertdncias especiais

Devem tomar-se precaugdes para evitar as seguintes priticas pois estas podem aumentar o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podemn resultar numa terapdutica ineficaz:

- Administracao repetida e muite frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo
de tempo prolengado.

- Subdasificar, que pode dever-se b subestimacio do peso corporal, md administragho do medicamento
weterindrio, ou falta de calibragao do mecanksmo de dosificacho (se algum).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alve de mais inwestigagdo usando
testes apropriados (por exemplo, Teste de Reducdo da Contagem de Oves Fecais). Quandao os resultados
dos testes sugiram fortemente uma resisténcia a um determinado anti-helmintico, ser administra-
do outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacolégica e que tenha um medo de acgio

diferente.

4.5 Precaughes @ fais de utiliza

Precaugdes especiais para utilizagio em animais

Este medicamento veterindrio nde contém nenhum conservante antimicrobiano. Limpar o septo antes
de cada administragao.

Pf?cil;l;ﬁts especials que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animals

Nio fumar, beber ou comer enguanto manusear o medicamento veterindrio,

Lavar as mdos apds 2 administracdo do medicamento veterindrio, Evitar o contacte directo com a pele,
Tomar precaugdes para evitar a auto-injecgdo: este medicamento veterindrio e provocar imritagdo
local efou dor no local da injeccio. Em caso de auto-injecgho acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informative ou o rétulo,

Outras precaugbes

O medicamento veterindrio ¢ muito tdxico para os organismos aqudticos ¢ insectos copréfilos. Os
bovinos tratades nao devem ter contacto com cursas de dgua, lagos, rios, ribeiros durante 14 dias apds
o tratamento. Os efeitos a longo prazo nes insectos copréhlos provecadoes por administracio continua
ou repetida ndo podem ser excluides. Coma tal, os tratamentos repetidos numa exploracso 5o devemn
ser administrados apds aconselhamento médico-weterindrio,

4.6 Rea 5 adversas (frequéngia e gravidade)

Tem-se observado desconforto temparinio em alguns bovings, no seguimento da administragio
subcutdnea do medicamento veterindrio. Com reduzida incidéncia, também se tem observado
tumefaccio dos tecidos moles no local da injecgdo. Estas reacgdes desaparecem sem necessidade de
tratamento,

4.7 Utilizacho durante a gestagio, a lactagho e a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagdo.

Pode ser administrado em animais reprodutones.

Ver secgho 4.11.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgio
Desconhecidas,

'-J

4.9 Posologia e via de administragho
Posologia e duragio do tratamento
Administrar uma dose anica de 1 ml por 50 Kg de peso corporal, equivalente a 200 g de ivermectina ¢
2 mg de clorsulon por Kg de peso corporal.

de administracio
O medicamento vetenindrio deve ser administrado apenas por via subcutinea, por baixo da pele em
frente ou atrds da escipula,
Dividir as doses superiores a 10 ml por dois locais de injeccio. £ recomendadeo o uso de uma agulha
esm&lge 17 gauge ¢ de ¥ polegada (15-20 mm). Renovar 3 agulha a cada 10-12 animais ou antes se
necessdnio,
Devemn ser usados locais de injecgdo diferentes se for necessaria a administragio concomitante de
outros medicamentos parentéricos. Quando for usada a embalagem de 500 ml, utilizar apenas seringas
automiticas. Para as embalagens de 50 mi, recomenda-se o uso de uma seringa multidose,
O periodo do tratamento deve ter como base os dados epidemioldgicos e tem de ser adaptado para
cada exploragdo. O médico vetenndrio deverd estabelecer o programa de tratamento.
Determinar com a maior exactiddo possivel o peso corporal, de maneira a garantic a administracdo da
dose correcta. Deve ser verificada a precisdo do equipamento de dosagem.
Se 03 animais forem tratados colectivamente, cniomdividuﬂmm:éagc maneira a evitar subdosagem
ou sebredosagem devem ser agrupades de acordo com o seu peso ¢ adminisirada a correspendente

S¢ o medicamento veterindrio estiver 2 uma temperatura inferior a s(édpode haver dificuldade na
administragdo devido ao aumento da sua viscosidade. Aquecer o medicamento veterindrio ¢ o
equipamento de administragio até cerca de 155C ird aumentar a facilidade com a qual o medicamento
veterindrio € injectado.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessdrio)

A dose de 25 ml por 50 hg de peso corporal (25 vezes a dose recomendada) @ resultar numa lesao
no local de injecgdo, incluindo necrose dos tecidos, edema, fibrose e inflamagio. Nao foram observadas
quaksquer outras reacgdes relacionadas com o medicamento veterindrio.

4.11 Intervalo(s) de sequranga

Camne e visceras: 65 dias

Leite: Nio administrar a fémeas cujo leite se destine a consumo humano, Nio administrar em vacas
beiteiras ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 60 dias antenionss a0 pano,

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Endectocida, ivermecting, combinagdbes
Cédigo ATCvet: QPS4AAS]

5.1 Propriedades farmacodinbmicas

A ivermectina & um endectocida pertencente a classe das lactonas macrociclicas, tendo um modo de
acgdo Unico. Tem uma ampla elpmm:ea:w:‘dadeanuparasuaria.Liga-msclcuivamcnmcmmcrwada
afinidade aos canais de ibes cloro glutamato-mediados que se encontram nas células nervosas e nos
misculos dos invertebrados. Este processo conduz ao aumento da permeabilidade da membrana
celular 308 ides cloro com uma hiperpolarizacho da célula nervesa ou muscular resultando em paralisia
& morte dos parasitas. Os compostos desta classe podem igualmente interagir com outros Hgandos-me-
diadores dos canais de cloro, tais como aqueles mediados pelo neurotransmissor écide gama-amino-
butirico (GABA).

A margem de seguranga para os compostos desta classe ¢ atribuivel 2o facto de o5 mamiferas nao
possulrem canais cloro glutamate-mediados, as lactonas macrociclicas tem uma baixa afinidade para
outros camais cloro ligando-mediados dos mamiferos e ndo atravessam com facilidade 3 barreira
hemato-encefdlica,

O Clersulon & rapidamente absorvide para a corrente sanguinea. Liga-se aos eritrdcitos @ ao plasma que
sdo ingeridos pela fasciola, O Clorsulon inibe as enzimas glicoliticas da Fasciola hepdtica, privando assim
2 fasciola da sua fonte principal de energia metabdlica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apds a administragdo subcutdnea de 2 mg de clorsulon ¢ 0.2 g de ivermeting por Kg de peso
corporal, o perfil plasmatico demaonstra uma absorgio lenta e constante de ivermectina obtendo-se um
pico de concentragho plasmdtica num tempo médio de 1,50 dias. Por outro lado, o clorsulon &
rapidamente absorvido com o pico de concentragio plasmidtica num tempo médio de 0,25 dias. O
tempo de semi-vida de eliminagde das substancias activas foi de 3,79 dias para a ivermectina e 3,58 dias
para o clorsulon.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Glicerol foarmol

Propilenoglicel

Monoetanolaminag (para ajuste de pH)

6.2 Incompatibilidades
Na auséncia de testes de compatibilidade, ndo se deve misturar com outros medicamentos veterindrios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento vetenindrio tal como embalade para venda: 3 anos

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primdrio: depols de administrada a
primeira dose, administrar no prazo de 28 dias. Descartar o remanescente ndo utilizado.

6.4 Precaugbes especials de conservagio
Proteger da luz
Manteér o recipiente dentro da embalagem oniginal para proteger da luz.

6.5 Natureza @ composicio do acondicionamento primario
Embalagem: pelietileno de elevada densidade

Modo de fecho: rolha de borracha bromobutilada cinzenta e siliconizada,
Cor: natural

Volume: 50 mi, 250 mlou 500 ml

6.6 Precaugdes especials para a eliminagio de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagso desses medicamentos
Q medicamento veterindrio nio utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

a lcﬂ‘lsla.l;énmvigul.
MUITO PERIGOSO PARA OS PEIXES OU MEIO AQUATICO.
N0 contaminar cursos de dgua ou valas com o medicamento veterindrio ou com a embalagem vazia,

7. TITULAR DA AUTORIZACAD DE INTRODUGAD NO MERCADD
Chanelle Animal Health, 7 Rodney Street, Liverpeol L1 SHZ, Reine Unido

8. NOMERO DA AUTORIZAGAD DE INTRODUGAD NO MERCADO
360011 1RFVPT

9, DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAQ/RENOVACAD DA AUTORIZAGAD
25 de Julho de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Julhode 2011
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