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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin Pour-on 0,5% p/v Solugdo para unc¢do continua para Bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substiancia Activa:
Ivermectina 0,5% p/v
Excipientes.
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungdo continua (Pour-on).
Solugdo limpida, incolor

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s) alvo

Bovinos (de carne e bovinos nao lactantes)

4.2 Indicacdes terapéuticas

Noromectin Pour On estd indicado no controlo e tratamento eficaz das seguintes espécies
prejudiciais de nematodes gastro-intestinais, nematodes pulmonares, nematodes oculares,
moscas, acaros e piolhos.

Nematodes gastrointestinais (adultos e larvas no estadio quatro ):

Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas), Haemonchus placei, Thrichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides
papillosus (adultos), Trichuris spp (adultos). Ocasionalmente pode ser observada actividade
variavel contra H.placei (L4), Cooperia spp, T.axei e T.colubriformis.

Nematodes pulmonares (adultos e larvas no estadio quatro):
Dictyocaulus viviparus.

Nematodes oculares(adultos)
Thelazia rhodesii

Moscas (estadios parasitarios):
Hypoderma bovis e Hypoderma lineatum

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus
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Piolhos mordedores:
Damalinia (bovicola) bovis

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

4.3

4.4

Contra-indicac¢oes
Nao administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a substancia activa.
Precaucdes especiais para cada espécie-alvo:

Devem ser tomadas medidas de forma a evitar as seguintes praticas, porque eles
aumentam o risco de desenvolvimento de resisténcia e poderia resultar num tratamento
ineficaz:

- Utilizagdo 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, ma administragdo
do medicamento veterinario ou a falta de calibragao do dispositivo de dosagem.

A suspeita de casos clinicos de resisténcia a anti-helminticos deve ser investigado
através de testes adequados (por exemplo, contagem de ovos nas fezes). Sempre que os
resultados dos testes sugiram resisténcia ao anti-helmintico utilizado, devera ser
utilizado outro anti-helminticos pertencente a outra classe farmacolégica e com um
modo de acc¢do diferente.

A resisténcia a ivermectina tem sido reportada para Ostertagia ostertagi em bovinos.
Portanto, a utilizacdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em dados
epidemiologicos locais ou regionais sobre a sensibilidade desta espécie de helmintes e
recomendagdes sobre como limitar a selecgdo para a resisténcia a anti-helminticos.

4.5 Precaucoes especiais de utilizagao:

Precaucées especiais para utilizacio em animais

Para evitar reacgdes secundarias devido a morte das larvas Hypoderma no eséfago ou
na coluna vertebral, recomenda-se administrar o0 medicamento veterinario ap6s o final
da época de actividade da mosca e antes que as larvas atinjam os seus locais de
repouso. Consultar o médico veterindrio assistente sobre a altura apropriada do
tratamento.

Nao proceder ao tratamento quando a pele ou o pélo estdo hiimidos. Néo tratar os
bovinos caso esteja previsto chover, pois a chuva pode reduzir a eficacia nas duas horas
a seguir ao tratamento. Ndo aplicar em areas de pele com lesdes de sarna ou outro tipo
de lesdes ou em areas contaminadas com lama ou estrume.

A ivermectina nao ¢ bem tolerada em todas as outras espécies animais (casos de
intolerancia com resultado fatal, foram registados em caes — especialmente Collies e
Bobtails ¢ também em tartarugas).
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

Altamente inflamavel — manter afastado de fontes de calor, faiscas, chamas vivas ou
outras fontes de ignicao.

O medicamento veterindrio pode ser irritante para os olhos e pele humana, pelo que o
utilizador ndo o deve aplicar a si mesmo ou noutras pessoas. Os operadores devem usar
luvas e botas de borracha com revestimento a prova de agua sempre que aplicarem o
medicamento veterinario. O vestudrio de protec¢do deve ser lavado depois de usado. Se
ocorrer contacto acidental com a pele, lave imediatamente a area afectada com agua e
sabdo. Se ocorrer exposi¢do ocular acidental, lave imediatamente os olhos com agua e
consulte um médico.

Nao fumar nem comer enquanto manusear o medicamento veterinario.

Lavar as mdos apo6s a aplicagdo do medicamento veterinario.

Utilizar apenas em areas bem ventiladas ou ao ar livre.

4.6 Efeitos indesejaveis (Frequéncia e severidade)
Nenhum.
4.7 Utilizacao durante a gestaciio e lactaciio

O medicamento veterinario pode ser administrado em bovinos de carne em qualquer fase da
gestacdo ou da lactagdo, desde que o leite ndo seja destinado ao consumo humano.
Ver seccao 4.11

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras
Os efeitos dos GABA agonistas sdo aumentados pela ivermectina.

4.9 Posologia, modo e via de administracio

A ivermectina deve ser administrada topicamente na dose de 500 pg por kg de peso vivo (1
ml por 10 kg de peso vivo).

A formulacgdo deve ser aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita, desde o garrote
até a base da cauda.

Para que se obtenha um Optimo beneficio da actividade persistente do medicamento
veterinario nos animais de pastoreio, recomenda-se que os vitelos do mesmo grupo, quando
postos na pastagem pela primeira vez, sejam tratados com o medicamento veterinario as 3, 8 e
13 semanas, ap6s o primeiro dia de saida para o pasto. Deste modo os animais ficam
protegidos durante toda a época da pastagem, contra a gastroenterite parasitaria e a doenca
pulmonar causada por nematodes, desde que os mesmos se mantenham no mesmo grupo, que
estejam incluidos no mesmo programa de tratamento e ndo sejam introduzidos na pastagem
bovinos ndo tratados. Os animais tratados devem ser seguidos sempre de acordo com as boas
praticas de maneio.

O peso vivo e a dose devem ser exactamente determinados antes do tratamento para evitar
subdosagem.
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Se os animais estao a ser tratados em conjunto ¢ nao individualmente, devem ser agrupados e
doseados de acordo com o seu peso, a fim de evitar a sub ou sobredosagem.

4.10 Sobredosagem

Em caso de sobre dosagem aplicar tratamento sintomadtico. Os sintomas provocados por
sobredosagem podem ser tremores, convulsdes e coma.

4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: 28 dias
Este medicamento ndo deve ser utilizado em vacas produtoras de leite para consumo humano.
Nao usar em vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes 60 dias antes do parto.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico:Endectocida
Codigo ATCVet: QP54AA01

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A ivermectina ¢ a mistura de dois compostos parcialmente modificados de abamectina
pertencente a familia das avermectinas, as quais s8o um grupo de lactonas macrociclicas dos
endectocidas.

A abamectina é uma mistura de dois produtos de fermentagdo produzida por Streptomyces
avermitilis, um organismo do solo.

A ivermectina é um derivado das lactonas macrociclicas e actua por inibigdo dos impulsos
nervosos. Liga-se selectivamente ¢ com alta afinidade aos canais idnicos de cloro com
receptores de glutamato o qual ocorre nos nervos invertebrados e células musculares.

Isto leva a um aumento da permeabilidade da membrana celular aos ides de cloro com
hiperpolarizagdo das cé€lulas nervosas e musculares, resultando 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 acido gama-aminobutirico (GABA). A margem
de seguranca para os compostos desta classe ¢ atribuida ao facto dos mamiferos ndo terem
canais de ides de cloreto com receptores de glutamato. As lactonas macrociclicas tém baixa
afinidade para outros canais de ides cloreto dos mamiferos e ndo atravessam a barreira
hemato-encefalica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Ap0s a administragdo na dose recomendada para bovinos, foram observadas variagdes

inter-individuais dos niveis plasmaticos da ivermectina com valores médios de Cmax e Tmax
de 11,26 ng/ml e 97h, respectivamente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Lista de excipientes:

Crodamol CAP
Trietanolamina
Azul patenteado V
Alcool Isopropilico

Incompatibilidades

Desconhecidas

Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 meses.

Precaucées particulares de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 30°C
Natureza e contetido do recipiente

O medicamento veterinario ¢ comercializado em embalagens de 250 ml e 1 L de
polietileno de alta densidade, com gargalo Unico, gargalo duplo e sistema de
dosificacdo por compressdo e, embalagens de mochila colapsavel de polietileno de
baixa densidade de 2,5 L e 5 L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgoes.

Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento nio utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem

A ivermectina é extremamente perigosa para os peixes e vida aquatica. Ndo contaminar
a agua ou fossas com produto ou recipientes utilizados. As embalagens vazias e os
restos de medicamento ndo utilizado, devem se eliminados de forma segura, de acordo
com a legislacdo em vigor.

NOME OU DESIGNACAO SOCIAL E DOMICILIO OU SEDE DO
RESPONSAVEL PELA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E
DO FABRICANTE

Titular de Autorizacio de Introducdo no Mercado:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.
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N° de registo: 51358 no INFARMED

Data da Autoriza¢ao de Introduc¢ao no Mercado: 2 de Maio de 2001

Data da Renovacao da Autorizacio de Introducio no Mercado: 28 de Junho de 2010
Data da revisao de texto: Abril de 2019
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CARTONAGEM

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Noromectin Pour-on 0,5% p/v Solugdo para ungdo continua para Bovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Substancia activa:

Ivermectina 0,5% p/v

Excipientes:

Azul patenteado V (E131) 0,0005%p/v
Alcool Isopropilico qbp.100% v/v

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugdo para ungao continua

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

250 ml/1L/ 2,5L/ 5L

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (de carne e bovinos nao lactantes)

| 6. INDICACOES |

Frente:

O medicamento veterinario esta indicado no controlo e tratamento eficaz das parasitoses
causadas por nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, nematodes oculares,
moscas, acaros e piolhos, em bovinos (de carne e bovinos nao lactantes)

Verso:

O medicamento veterinario estd indicado no controlo e tratamento eficaz das seguintes
espécies de nematodes gastro-intestinais, nematodes pulmonares, nemdatodes oculares,
moscas, acaros e piolhos.

Nematodes gastrointestinais (adultos e larvas no estadio quatro ):

Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas), Haemonchus placei, Thrichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides
papillosus (adultos), Trichuris spp (adultos). Ocasionalmente pode ser observada actividade
variavel contra H.placei (L4), Cooperia spp, T.axei e T.colubriformis.

Nematodes pulmonares (adultos e larvas no estadio quatro):
Dictyocaulus viviparus.

Nematodes oculares(adultos)
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Thelazia rhodesii

Moscas (estadios parasitarios):
Hypoderma bovis e Hypoderma lineatum

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus

Piolhos mordedores:
Damalinia (bovicola) bovis

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

O medicamento veterinario na dose recomendada de 500 ug/kg de peso corporal controla as
infeccdes por Trichostrongylus axei e Cooperia spp apds 14 dias apds o tratamento;
Ostertagia ostertagi e Oesophagostomum radiatum adquirido 21 dias apds o tratamento;
Dictyocualus viviparus adquirido apos 28 dias do tratamento.

Também controla as moscas dos cornos (Haematobia irritans) por mais de 35 dias apods o
tratamento.

Os vitelos tratados deverdo sempre ser monitorizados de acordo com as boas praticas de
maneio.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Dose: 1 ml/10 kg de peso vivo ( baseado na dose recomendada de 500 ug/kg de ivermectina
por kg de peso vivo).

Administracdo: A formulagdo deve ser aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita,
desde o garrote até a base da cauda.

Por exemplo:

Peso Corporal (kg) Dose Volume (ml)
100 10
150 15
200 20
250 25
300 30

Mais de 300 kg peso corporal administrar 1 ml por 10 kg peso corporal.

IMPORTANTE: ANTES DE UTILIZAR, LEIA O FOLHETO INFORMATIVO.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.

Nao utilizar em vacas cujo leite se destine ao consumo humano.
Nao utilizar em vacas leiteiras no periodo ndo lactante, incluindo novilhas leiteiras gestantes,
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nos 60 dias anteriores ao parto.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

ALTAMENTE INFLAMAVEL — MANTER AFASTADO DE FONTES DE CALOR,
FAISCAS, CHAMAS VIVAS OU OUTRAS FONTES DE IGNICAO

Para evitar reac¢des secundarias devido a morte das larvas de Hypoderma no eso6fago ou na
coluna vertebral, recomenda-se administrar o medicamento logo apos o final da época de
actividade da mosca ¢ antes que as larvas atinjam os seus locais de lacténcia. Consultar o
médico veterinario assistente sobre a altura apropriada do tratamento.

Nao tratar bovinos cuja pele ou pélo estejam molhados. Nao tratar bovinos caso se preveja a
ocorréncia de chuva, uma vez que a chuva no intervalo de 2 horas antes ou apos o tratamento
podera reduzir a eficacia do mesmo. Nao aplicar em areas de pele com lesdes de sarna ou
outro tipo de lesdes ou em areas contaminadas com lama ou estrume.

A ivermectina ndo € bem tolerada por todas as outras espécies animais (casos de intolerancia
com resultado fatal, foram registados em caes - especialmente Collies ¢ Bobtails, ¢ também
em tartarugas/ cagados).

O medicamento veterinario pode ser administrado em bovinos de carne em qualquer fase da
gestacdo ou da lactagdo, desde que o leite ndo seja destinado ao consumo humano.

Os efeitos dos GABA agonistas sdo aumentados pela [vermectina.

Em caso de sobredosagem, deve efectuar-se um tratamento sintomatico. Os sintomas
provocados por sobredosagem podem ser tremores, convulsoes e coma.

Altamente inflamavel — manter afastado de fontes de calor, faiscas, chamas vivas ou outras
fontes de ignicao.

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos e pele humana, pelo que o
utilizador deve ter o cuidado de ndo o aplicar em si mesmo ou em outras pessoas.

Os operadores devem usar luvas e botas de borracha com revestimento a prova de agua
sempre que aplicarem o medicamento veterinario.

O vestuario de protecgdo deve ser lavado depois de usado.

Se ocorrer contacto acidental com a pele, lave imediatamente a area afectada com 4dgua e
sabao.

Se ocorrer exposi¢do ocular acidental, lave imediatamente os olhos com agua e consulte um
médico.

Em caso de ingestao acidental ou derrame na pele, consultar imediatamente um médico e
mostrar o folheto informativo ou o rétulo.

O medicamento veterinario foi formulado para aplicacdo topica, especificamente em bovinos.
Nao deve ser administrado a outras espécies,porque podem ocorrer reacgdes adversas, que no
caso dos cdes podem ser fatais.

Nao fumar nem comer enquanto manusear o medicamento veterinario.

Lavar as médos apoés a aplicagdo do medicamento veterinario.

Utilizar apenas em areas bem ventiladas ou ao ar livre.
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 12 meses

Uma vez aberto utilizar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C. . Conservar na embalagem original fechada. Fechar
a embalagem quando ndo estiver a utilizar. Administrar apenas em areas bem ventiladas ou
ao ar livre.

O recipiente deve ser armazenado na vertical dentro da embalagem original, quando nao
estiver a ser utilizado.

Se conservado a temperaturas abaixo de 0°C, o medicamento veterinario pode ficar turvo.

Se aquecer a temperatura ambiente ird restaurar a aparéncia normal, sem afetar a eficacia.

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

A IVERMECTINA E EXTREMAMENTE PERIGOSA PARA A VIDA AQUATICA.

Nao contaminar a 4gua ou fossas com o medicamento veterinario ou recipientes utilizados.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda
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Distribuido por:

Prodivet ZN, Nutri¢ao ¢ Comércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, S.A.
Av. Infante D. Henrique n® 333-H 3° piso Esc.41

1800-282 Lisboa

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

51358 no Infarmed

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em Abril de 2019
Pagina 12 de 20



e Veterindria

ROTULAGEM

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Noromectin Pour-on 0,5% p/v Solugdo para un¢do continua para Bovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Substancia activa:

Ivermectina 0,5% p/v

Excipientes:

Azul patenteado V (E131) 0,0005%p/v
Alcool Isopopilico qbp.100% v/v

| 3.  FORMA FARMACRUTICA |

Solugdo para ungdo continua

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

250 ml/1L/ 2,5L/ 5L

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (de carne e bovinos nao lactantes)

6. INDICACOES |

O medicamento veterinario esta indicado no controlo e tratamento eficaz das parasitoses
causadas por nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, nematodes oculares,
moscas, acaros e piolhos, em bovinos (de carne e bovinos nao lactantes)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Dose: 1 ml/10 kg de peso vivo (baseado na dose recomendada de 500 pg/kg de ivermectina
por kg de peso vivo).

Administracdo: A formulagdo deve ser aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita,
desde o garrote até a base da cauda.

Importante: ANTES DE UTILIZAR, LEIA O FOLHETO INFORMATIVO.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.
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Nao utilizar em vacas cujo leite se destine ao consumo humano.
Nao utilizar em vacas leiteiras no periodo nao lactante, incluindo novilhas leiteiras gestantes,
nos 60 dias anteriores ao parto.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

ALTAMENTE INFLAMAVEL — MANTER AFASTADO DE FONTES DE CALOR,
FAISCAS, CHAMAS VIVAS OU OUTRAS FONTES DE IGNICAO.”

Nao tratar bovinos cuja pele ou pélo estejam molhados. Nao tratar bovinos caso se preveja a
ocorréncia de chuva, uma vez que a chuva no intervalo de 2 horas antes ou apos o tratamento
podera reduzir a eficacia do mesmo. Nao aplicar em areas de pele com lesdes de sarna ou
outro tipo de lesdes ou em areas contaminadas com lama ou estrume.

O medicamento veterinario foi formulado para aplicagao topica, especificamente em bovinos.
Nao deve ser administrado a outras espécies,porque podem ocorrer reacgdes adversas, que no
caso dos caes podem ser fatais.

Se ocorrer exposi¢ao ocular acidental, lave imediatamente os olhos com agua e consulte um
médico.

Nao fumar nem comer enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Lavar as maos apoés a aplicagdo do medicamento veterinario.

Utilizar apenas em 4reas bem ventiladas ou ao ar livre.

Em caso de ingestao acidental ou derrame na pele, consultar imediatamente um médico e
mostrar o folheto informativo ou o roétulo.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 12 meses

Uma vez aberto administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Conservar na embalagem original fechada. Fechar a
embalagem quando ndo estiver a utilizar. Administrar apenas em areas bem ventiladas ou ao
ar livre.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMH’\IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

A IVERMECTINA E EXTREMAMENTE PERIGOSA PARA A VIDA AQUATICA.

Nao contaminar a 4gua ou fossas com o medicamento veterindrio ou recipientes utilizados.

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.
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13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuido por:

Prodivet ZN, Nutri¢do e Comércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, S.A.
Av. Infante D. Henrique n°® 333-H 3° piso Esc.41

1800-282 Lisboa

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO \

51358 no Infarmed

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO ‘

Lote {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO

Noromectin Pour-on 0,5% p/v Solucdo para ungdo continua para Bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Laboratories Limited

Newry

Co. Down

Irlanda do Norte

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Noromectin Pour-on 0,5% p/v Solugdo para ungdo continua para Bovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Substancia activa:
Ivermectina 0,5% p/v

Excipientes:
Azul patenteado V (E131) 0,0005%p/v
Alcool Isopropilico gbp.100% v/v

4. INDICACOES

O medicamento veterinario estad indicado no controlo e tratamento eficaz das seguintes
espécies prejudiciais de nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, nematodes
oculares, moscas, acaros e piolhos.

Nematodes gastrointestinais (adultos e larvas no estadio quatro):

Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas), Haemonchus placei, Thrichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides
papillosus (adultos), Trichuris spp (adultos). Ocasionalmente pode ser observada actividade
variavel contra H.placei (L4), Cooperia spp, T.axei e T.colubriformis.

Nematodes pulmonares (adultos e larvas no estadio quatro):
Dictyocaulus viviparus.
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Nematodes oculares(adultos)
Thelazia rhodesii

Moscas (estadios parasitarios):
Hypoderma bovis e Hypoderma lineatum

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus

Piolhos mordedores:
Damalinia (bovicola) bovis

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

O medicamento veterinario na dose recomendada de 500 pg/kg de peso corporal controla as
infecgdes por Trichostrongylus axei e Cooperia spp apos 14 dias apos o tratamento;
Ostertagia ostertagi e Oesophagostomum radiatum adquirido 21 dias apds o tratamento;
Dictyocualus viviparus adquirido apds 28 dias do tratamento.

Também controla as moscas dos cornos (Haematobia irritans) por mais de 35 dias apods o
tratamento.

5. CONTRA-INDICACOES
Nao administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a substancia activa.
6. REACCOES ADVERSAS

Estudos demonstraram uma ampla margem de seguranca e a dose recomendada nao apresenta
efeitos adversos nas performances reprodutivas.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o
médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos (de carne e bovinos nao lactantes)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Dose: 1 ml/10 kg de peso vivo (baseado na dose recomendada de 500 pg/kg de ivermectina
por kg de peso vivo).

A formulagdo deve ser aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita, desde o garrote
até a base da cauda.

Para que se tenha um optimo beneficio da actividade da ivermectina nos animais de pastoreio,
recomenda-se que os animais, quando colocados na pastagem pela primeira vez, sejam
tratados as 3, 8 e 13 semanas, apos o primeiro dia de saida para o pasto. Deste modo os
animais ficam protegidos durante toda a época de pastoreio, contra a gastroenterite parasitaria
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e a doenca pulmonar causada por nematodes, desde que os animais se mantenham no mesmo
grupo. Todos os animais devem ser incluidos no programa de tratamento e ndo devem ser
introduzidos bovinos ndo tratados na pastagem. Os animais tratados devem ser seguidos de
acordo com as boas praticas de maneio.

O peso vivo e a dose devem ser exactamente determinados antes do tratamento para evitar
subdosagem.

Se os animais estdo a ser tratados em conjunto e nao individualmente, devem ser agrupados e
doseados de acordo com o seu peso, a fim de evitar a sub ou sobre-dosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para administragdo externa em bovinos, ndo administrar em outras espécies.

Sistema Pour-on de aperto com medigao.

Importante - Mantenha o recipiente em posi¢do vertical durante o enchimento e o
armazenamento.

Fechar o recipiente quando néo estiver em utilizagdo e armazenar na posigao vertical.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: 28 dias.

Nao utilizar em vacas cujo leite se destine ao consumo humano.
Nao utilizar em vacas leiteiras no periodo nao lactante, incluindo novilhas leiteiras gestantes,
nos 60 dias anteriores ao parto.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

ALTAMENTE INFLAMAVEL — MANTER AFASTADO DE FONTES DE CALOR,
FAISCAS, CHAMAS VIVAS OU OUTRAS FONTES DE IGNICAO.”

Conservar a temperatura inferior a 30°C. . Conservar na embalagem original fechada. Fechar
a embalagem quando ndo estiver a utilizar. O recipiente deve ser armazenado na sua
embalagem original, quando nao estiver a ser utilizado.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Se conservado a temperaturas abaixo de 0 °C, o medicamento veterindrio pode ficar turvo.
Se aquecer a temperatura ambiente ird restaurar a aparéncia normal, sem afetar a eficacia.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 12 meses.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Devem ser tomadas medidas para evitar as seguintes praticas, porque eles aumentam o risco
de desenvolvimento de resisténcia e poderia resultar num tratamento ineficaz:

- Utilizagdo 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, ma administragdo do
medicamento ou a falta de calibragdo do dispositivo de dosagem.

A suspeita de casos clinicos de resisténcia a anti-helminticos deve ser investigado através de
testes adequados (por exemplo, contagem de ovos nas fezes). Sempre que os resultados dos

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em Abril de 2019
Pdgina 18 de 20



Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

testes sugiram resisténcia ao anti-helmintico utilizado, devera ser utlizado outro anti-
helminticos pertencente a outra classe farmacologica e com um modo de ac¢do diferente.

A resisténcia a ivermectina tem sido reportada para Ostertagia ostertagi em bovinos.
Portanto, a utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em dados epidemiologicos locais
ou regionais sobre a susceptibilidade desta espécie de helmintes e recomendagdes sobre como
limitar a selec¢@o para a resisténcia a anti-helminticos.

Para evitar reagdes secundarias devido a morte das larvas de Hypoderma no eséfago ou na
coluna vertebral, recomenda-se a administragdo do medicamento veterinario apos o final da
época de atividade da mosca ¢ antes das larvas atingirem os seus locais de laténcia.

Consultar o seu médico veterinario assistente sobre a altura apropriada do tratamento.

Nao tratar bovinos cuja pele ou pélo estejam molhados. Nao tratar bovinos caso se preveja a
ocorréncia de chuva, uma vez que a chuva no intervalo de 2 horas antes ou apos o tratamento
podera reduzir a eficacia do mesmo. Nao aplicar em areas de pele com lesdes de sarna ou
outro tipo de lesdes ou em areas contaminadas com lama ou estrume.

A ivermectina ndo ¢ bem tolerada em todas as outras espécies animais (casos de intolerancia
com resultado fatal, foram registados em caes — especialmente Collies ¢ Bobtails ¢ também
em tartarugas).

O medicamento veterinario pode ser administrado em bovinos de carne em qualquer fase da
gestacdo ou da lactagdo, desde que o leite ndo seja destinado ao consumo humano.

Uma vez que a ivermectina se liga fortemente as proteinas plasmaticas, deve-se ter cuidado
especial para os animais doentes ¢ em condigdes nutricionais associadas a baixos niveis
plasmaticos de proteinas.

Os efeitos dos GABA agonistas sdo aumentados pela Ivermectina.

Em caso de sobredosagem, deve efectuar-se um tratamento sintomatico.
Os sintomas provocados por sobredosagem podem ser tremores, convulsdes e coma.

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

Altamente inflamavel — manter afastado de fontes de calor, faiscas, chamas vivas ou outras
fontes de ignicao.

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos e pele humana, pelo que o
utilizador deve ter o cuidado de ndo o aplicar em si mesmo ou em outras pessoas.

Os operadores devem usar luvas e botas de borracha com revestimento a prova de agua
sempre que aplicarem o medicamento veterinario.

O vestuario de proteccao deve ser lavado depois de usado.

Se ocorrer contacto acidental com a pele, lave imediatamente a area afectada com agua e
sabdo.

Se ocorrer exposi¢ao ocular acidental, lave imediatamente os olhos com agua e consulte um

médico.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em Abril de 2019
Pdagina 19 de 20



Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Em caso de ingestao acidental ou derrame na pele, consultar imediatamente um médico e
mostrar o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Nao comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.
Evitar o contacto directo do medicamento veterindrio com a pele.

Lavar as maos ap6s a administragéo.

Evitar a auto-injec¢do acidental.

Utilizar apenas em areas bem ventiladas ou ao ar livre.

No caso da injec¢ao de auto acidental, consulte 0 médico e mostre o rétulo ao médico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMH}JA(:AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

A Ivermectina é extremamente perigosa para a vida aquatica.

Nao contaminar a agua ou fossas com o medicamento veterinario ou recipientes utilizados.

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2019.

15. OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Apresentacoes

O medicamento veterinario estd disponivel em embalagens de 250 ml e 1 L com gargalo
unico, gargalo duplo ou embalagens com um sistema de dosificagdo por compressdo ou
embalagens de mochila colapsavel de 2,5 L ou 5 L.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
N.° de Registo: 51358 no INFARMED

Modo de accao:

A ivermectina paralisa e finalmente mata parasitas nematodes, acaros, e insectos pelo seu
efeito sobre o sistema nervoso destes parasitas. Em doses terapéuticas, a ivermectina ndo tem
efeito adverso sobre os bovinos, uma vez que ndo ¢ facil penetrar no seu sistema nervoso
central. A ivermectina pertence a classe das avermectinas de endectocidas anti-helminticos. O
modo de ac¢do exibido pelas avermectinas ¢ exclusivo para esta classe de agentes
antiparasitarios.

Distribuido por:

Prodivet ZN, Nutri¢do ¢ Comércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, S.A.
Av. Infante D. Henrique n°® 333-H 3° piso Esc.41

1800-282 Lisboa
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