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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin 1.87% Pasta Oral para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia Ativa:
Ivermectina 1.87% p/p (18.7 mg/g)

Excipientes:
Consultar o ponto 6.1 para a lista completa dos excipientes.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral

Pasta branca homogénea

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo
Para tratamento dos seguintes parasitas dos equinos:

Nematodos Gastrointestinais

Grandes estrongilideos: Strongylus vulgaris - adultos e 4° estadio larvar (arterial),
Strongylus edentalus - adultos e 4° estadio larvar (tissular),
S.equinus - adultos.

Pequenos estrongilideos, adultos: Cyathostomum catinatum

Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongates
Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicocyclus radiatus
Cylicostephanus asymetricus
Cylicostephanus bidentatus
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus
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Cyclicodontophous bicornatus
Gyalocephalus capitatus

Ticrostrongilideos gastricos: Trichostrongylus axei (adultos)

Oxiurideos: Oxyuris equi (adultos e imaturos)

Ascarideos: Parascaris equorum (adultos e 3° e 4° estadios larvares)
Nematodos intestinais: Strongyloides westerei (adultos)

Filarideos do pescoco: Onchocerca spp (microfilérias)

Nematodos pulmonares: Dictyocaulus arnfieldi (adultos e imaturos)
Gasterofilos: Gasterophilus spp (estadios larvares orais e gastricos)

A ivermectina ndo é eficaz contra estadios larvares enquistados de pequenos estrongilideos.

4.3  Contraindicacles

N&o administrar a cavalos com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a outra substancia
do composto.

N&o administrar a cdes ou gatos, porque podem ocorrer reacfes adversas graves.

Ver também o ponto 4.4.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento foi formulado especificamente para utilizar apenas em cavalos. Os cées e gatos podem
ser afetados de modo adverso pela concentracdo de ivermectina no medicamento, se Ihes for permitido
ingerir restos de pasta ou se tiverem acesso a seringas utilizadas.

Como acontece com todos os anti-helminticos, 0 médico veterinario devera estabelecer esquemas de
dosagem apropriados e de maneio dos animais para atingir um controlo adequado dos parasitas e
reduzir a probabilidade de desenvolvimento de resisténcia anti-helmintica.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas por outras espécies animais que ndo a indicada (casos
de intolerdncia com resultado fatal foram registados em caes, especialmente Collies, Old English
Sheepdogs e ragas aparentadas ou cruzadas e também em tartarugas e cadgados).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
N&o fumar nem comer enquanto manuseia 0 medicamento. Lavar as méos ap6s a sua utilizagao.
Evitar o contacto com os olhos.

4.6  Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
Alguns cavalos com fortes infecdes de microfilarias de Onchocerca, apresentaram edema e prurido apés o
tratamento, supondo-se que seja o resultado da morte de um grande nimero de microfilérias. Apesar

destes sintomas se resolverem em poucos dias, pode ser aconselhavel efetuar um tratamento sintomatico.

O uso frequente e repetido pode levar a desenvolvimento de resisténcias.
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4.7  Utilizagdo durante a gestacdo, a lactacéo ou a postura de ovos

O medicamento pode ser administrado em qualquer fase da gestacao.

A ivermectina passa rapidamente para o leite. Quando administrada a fémeas em lactacdo, os residuos
de ivermectina podem estar presentes no leite materno. N&o foram descritos estudos sobre o efeito da
ingestdo de leite no desenvolvimento dos cavalos recém-nascidos.

N&o administrar a fémeas produtoras de leite para consumo humano.

4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administragédo

O medicamento administra-se por via oral, numa dose unica de 200 pg por kg de peso corporal. Deve
ser administrada uma dose de pasta marcada na seringa, por 100 kg de peso corporal [com base ha
dose recomenda de 200 upg por kg (0,2 mg/kg)]. Cada seringa contém 140 mg de ivermectina,
guantidade suficiente para tratar um cavalo com 700 kg de peso corporal. O peso dos cavalos deve ser
determinado com precisdo, para a utilizagdo correta da pasta. A boca do animal ndo deve conter
alimento para assegurar a ingestdo da pasta. A extremidade da seringa deve ser inserida no espaco
interdentario (o intervalo entre os dentes da frente e os de tras). Levantar imediatamente a cabega do
cavalo durante alguns segundos para assegurar a ingestao da pasta.

Nd&o utilizar a mesma seringa para tratar mais do que um animal, a ndo ser que os cavalos corram
juntos ou estejam em contacto direto uns com 0s outros, nas mesmas instalagdes.

Para se obter um melhor resultado, todos os cavalos que se encontram juntos na mesma area ou
pastagem devem ser incluidos num programa regular de controlo de parasitas e tratados a0 mesmo
tempo, sendo dada particular atencéo as éguas, potros e animais com um ano de idade. Os potros devem
ser tratados inicialmente com 6-8 semanas de idade e o tratamento de rotina deve ser repetido conforme
0 adequado.

A repeticdo do tratamento deve ser feita de acordo com a situagdo epidemioldgica, mas nunca com um
intervalo inferior a 30 dias.

4.10 Sobredosagem (Sintomas, procedimento em caso de emergéncia, antidotos), se necessario:

Observaram-se ligeiros sinais transitérios (reflexo pupilar lento e depressdo), com uma dose mais
elevada de 1,8 mg/kg (9 vezes a dose recomendada). Outros sinais verificados com doses mais elevadas
incluiram midriase, ataxia, tremores, abatimento, coma e morte. Os sinais menos graves foram
passageiros.

Embora ndo se tenha identificado qualquer antidoto, pode ser benéfico efetuar um tratamento
sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

Tecidos ediveis: 34 dias.
N&o administrar a fémeas produtoras de leite para consumo humano.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Avermectinas
Codigo ATCVet: QP 54AA01.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina € um derivado 22,23-dihidro de uma avermectina (resultante da acdo fermentativa de
Streptomyces avermitilis) e consiste em 2 homdlogos: Bla e Blb. E um parasiticida com atividade
nematocida, inseticida e acaricida, documentada numa ampla variedade de animais domésticos. A
ivermectina ndo é eficaz contra infestacfes por fasciola hepética e céstodos.

As avermectinas ligam-se seletivamente aos canais do ido cloro com afinidade para o glutamato, que
ocorre nas células nervosas ou musculares dos invertebrados. Isto leva a um aumento da
permeabilidade da membrana celular aos ifes cloro das células nervosas ou musculares, provocando
o0 blogueio neuromuscular irreversivel nos parasitas, seguido de paralisia e morte.

Os compostos desta classe também podem interagir com outros canais de cloro que funcionam com
ligandos, tais como os mediados pelo neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA). A
ivermectina estimula a libertacdo do GABA nas terminagdes nervosas pré- sinapticas (em Nematodos) ou
nas juncdes neuromusculares (em Artrépodes), 0 que provoca a paralisia e morte dos parasitas em causa.

A resisténcia a ivermectina em cavalos ndo foi descrita. Contudo, é possivel que a utilizagdo frequente e
repetida possa originar o desenvolvimento de resisténcias.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragdo oral da dose recomendada a cavalos, foram observados os pardmetros seguintes:
Cmax de 29 ng/ml, Tmax de 7 horas, AUC de 1485 ng/ml.h e t %2 de 55 h. A ivermectina é
altamente lipofilica e tem boa capacidade para penetrar até a localizacdo dos parasitas. Fica
armazenada e liberta-se lentamente da gordura sendo convertida pelo figado em metabolitos menos
sollveis nos lipidos, através da biotransformacdo oxidativa. A via de excre¢do da substancia ativa
ocorre principalmente na bilis e nas fezes. Menos de 2% é eliminada através da urina. A
ivermectina liga-se fortemente as proteinas e a eliminacdo € lenta.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Hidroxipropilcelulose

Oleo de Ricino Hidrogenado

Dioxido de Titanio (E171)

Propilenoglicol

Agua para injecdo

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.
Trata-se de um medicamento unidose. Destruir o0 medicamento néo utilizado.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior a fim de o proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixas de 1, 2 e 10 seringas pré-carregadas, de polietileno de baixa densidade, contendo cada seringa
7,49 g de medicamento.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo do medicamento n&o utilizado ou dos seus
desperdicios

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E A VIDA AQUATICA. Né&o contaminar
cursos de &gua ou fossas com o0 medicamento ou recipientes utilizados. O medicamento
veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos
nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

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

51415

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 31 de julho 2002.

Data da Ultima renovagdo: 10 de junho 2007.

10. DATA DA REVISAO DE TEXTO

Agosto 2019.

S6 pode ser vendido mediante receita médico—veterinaria.
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TEXTO PARA CARTONAGEM

NOROMECTIN 1.87% PASTA ORAL PARA CAVALOS
(1,87% plp IVERMECTINA)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin 1.87% Pasta Oral para Cavalos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Ivermectina  1.87% p/p

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixas de 1, 2 e 10 seringas pré-carregadas, de polietileno de baixa densidade, contendo cada seringa 7,49
g de medicamento.

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos

| 6. INDICAGOES

O medicamento esta indicado para o tratamento dos parasitas internos mais importantes do cavalo.

O medicamento na dose recomendada de 200 pg de ivermectina por kg de peso corporal esta indicado
para o tratamento dos seguintes parasitas internos dos cavalos:

Nematodos Gastrointestinais

Grandes estrongilideos: Strongylus vulgaris - adultos e 4°stadio larvar (arterial), Strongylus
edentalus - adultos e 4° estadio larvar (tissular), S.equinus - adultos.

Pequenos estrongilideos, Adultos:Cyathostomum catinatum, Cyathostomum pateratum, Cylicocyclus
ashworthi, Cylicocyclus elongates, Cylicocyclus insigne, Cylicocyclus leptostomum, Cylicocyclus
nassatus, Cylicocyclus radiatus, Cylicostephanus asymetricus, Cylicostephanus bidentatus,
Cylicostephanus calicatus, Cylicostephanus goldi, Cylicostephanus longibursatus, Cylicostephanus
minutes, Cyclicodontophous bicornatus, Gyalocephalus capitatus

Ticrostrongilideos gastricos:  Trichostrongylus axei (adultos)

Oxiurideos: Oxyuris equi (adultos e imaturos)

Ascarideos: Parascaris equorum (adultos e 3° e 4° estadios larvares)

Nematodos Intestinais: Strongyloides westerei (adultos)

Filarideos do pescoco: Onchocerca spp (microfilérias)

Nematodos pulmonares: Dictyocaulus arnfieldi (adultos e imaturos)

Gasterdfilos: Gasterophilus spp (estadios larvares orais e gastricos)

A ivermectina ndo € eficaz contra estadios larvares enquistados de pequenos estrongilideos.
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

O medicamento administra-se por via oral, numa dose Unica de 200 g por kg de peso corporal. Deve ser
administrada uma dose de pasta marcada na seringa, por 100 kg de peso corporal [com base na dose

recomenda de 200 pg por kg (0,2 mg/kg)]. Cada seringa contém 140 mg de ivermectina, quantidade
suficiente para tratar um cavalo com 700 kg de peso corporal. O peso dos cavalos deve ser determinado
com precisdo, para a utilizagdo correta da pasta. A boca do animal ndo deve conter alimento para
assegurar a ingestdo da pasta. A extremidade da seringa deve ser inserida no espaco interdentario (o
intervalo entre os dentes da frente e os de tras). Levantar imediatamente a cabeca do cavalo durante
alguns segundos para assegurar a ingestao da pasta.

Né&o utilizar a mesma seringa para tratar mais do que um animal, a ndo ser que os cavalos corram juntos
ou estejam em contacto direto uns com os outros, nas mesmas instalagoes.

Para se obter um melhor resultado, todos os cavalos que se encontram juntos na mesma area ou pastagem
devem ser incluidos num programa regular de controlo de parasitas e tratados ao mesmo tempo, sendo
dada particular atengdo as éguas, potros e animais com um ano de idade. Os potros devem ser tratados
inicialmente com 6-8 semanas de idade e o tratamento de rotina deve ser repetido conforme o adequado.
A repeticdo do tratamento deve ser feita de acordo com a situacdo epidemioldgica, mas nunca com um
intervalo inferior a 30 dias.

N&o utilizar a mesma seringa para tratamento de mais do que um animal, sé se 0s animais co habitarem a
mesma pastagem ou estiverem em contacto direto.

Como com todos os anti-helminticos, 0 médico veterinario deverd estabelecer o programa e maneio mais
apropriado ao controlo parasitario e reduzir o desenvolvimento da resisténcia anti-helmintica.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Os animais ndo devem ser abatidos para consumo humano durante o tratamento.
Tecidos ediveis: 34 dias.
N&o administrar a fémeas produtoras de leite para consumo humano.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Uso Veterinario.

Alguns cavalos com fortes infecGes de microfilarias de Onchocerca, apresentaram edema e prurido

apos o tratamento, supondo-se que seja o resultado da morte de um grande nimero de microfilarias.
Apesar destes sintomas se resolverem em poucos dias, pode ser aconselhavel efetuar um tratamento
sintomatico.

O medicamento foi formulado especificamente para utilizar apenas em cavalos. Os cées e gatos podem
ser afetados de modo adverso pela concentracdo de ivermectina no medicamento, se lhes for permitido
ingerir restos de pasta ou se tiverem acesso a seringas utilizadas.

Né&o fumar nem comer enquanto manusear o medicamento. Lavar as maos ap6s a sua utilizacao.

Evitar o contacto com os olhos.

A utilizagéo frequente e repetida pode levar ao desenvolvimento de resisténcias.

N&o administrar a ces e gatos, podem ocorrer rea¢fes adversas.

Consulte o seu médico veterinario se 0s sintomas persistirem.

Cavalos de todas as idades, incluindo os poldros, éguas gestantes e garanhBes foram tratados sem haver
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alteracdo da sua salde e fertilidade. A ivermectina passa livremente para o leite materno. Quando
administrada a fémeas em lactacdo, os residuos de ivermectina podem estar presentes no leite materno.
N&o foram descritos estudos sobre o efeito da ingestdo de leite no desenvolvimento dos cavalos recém-
nascidos, seria prudente ndo amamentar 0s animais muito jovens com o leite materno.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

36 meses.

Trata-se de um medicamento unidose. Destruir o medicamento nao utilizado.

11. CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior a fim de o proteger da luz.

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

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E A VIDA AQUATICA. N3o contaminar cursos de
agua ou fossas com o medicamento ou recipientes utilizados. O medicamento veterinario nao utilizado ou
0s seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO”

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DOS LOTES, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introduc¢é@o no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co Down, BT35 6JP

Northern Ireland
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Distribuido por:

PRODIVET-Zn, SA

AV Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lishoa

Portugal

| 16. NUMERO DE REGISTO |

51415

| 15, NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
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TEXTO PARA ROTULAGEM

NOROMECTIN 1.87% PASTA ORAL PARA CAVALOS

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin 1.87% Pasta Oral para Cavalos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Ivermectina  1.87% p/p

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixas de 1, 2 e 10 seringas pré-carregadas, de polietileno de baixa densidade, contendo cada seringa 7,49
g de medicamento.

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos

| 6. INDICAGOES

O medicamento esta indicado no tratamento dos parasitas internos mais importantes do cavalo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

IMPORTANTE: ler o texto da cartonagem antes de administrar.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Tecidos ediveis: 34 dias.

| 9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

IMPORTANTE: Antes de administrar, ler o texto da cartonagem.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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Manter o recipiente dentro da embalagem exterior a fim de o proteger da luz.

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

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E A VIDA AQUATICA. N&o contaminar cursos de
agua ou fossas com o medicamento ou recipientes utilizados. O medicamento veterinario néo utilizado ou
os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s requisitos nacionais.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO”

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DOS LOTES, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introducé@o no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co Down, BT35 6JP

Northern Ireland

Distribuidor:

PRODIVET-Zn, SA

AV Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisbhoa

Portugal

| 16. NUMERO DE REGISTO

51415

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

LOTE:
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Noromectin 1.87% Pasta Oral para Cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA ANUTORIZAQAO 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

Northern Ireland

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin 1.87% Pasta Oral para Cavalos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Ivermectina  1.87% p/p

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento encontra-se indicado para o tratamento dos parasitas internos mais importantes do cavalo.
Inclui os pequenos estrongilos que séo resistentes aos benzimidazois, estadio larvar dos Grandes
estrongilideos, nematodes pulmonares e Gasterofilos.

5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar em cées ou gatos, porque podem ocorrer reacOes adversas graves.

6. REACCOES ADVERSAS

Alguns cavalos com fortes infecdes de microfilarias de Onchocerca, apresentaram edema e prurido ap6s
o0 tratamento, supondo-se que seja o resultado da morte de um grande nimero de microfilarias. Apesar
destes sintomas se resolverem em poucos dias, pode ser aconselhdvel efetuar um tratamento sintomético
7. ESPECIES-ALVO

Equinos

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

O medicamento administra-se por via oral, numa dose unica de 200 pg por kg de peso corporal. Deve ser
administrada uma dose de pasta marcada na seringa, por 100 kg de peso corporal [com base na dose
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recomenda de 200 pg por kg (0,2 mg/kg)]. Cada seringa contém 140 mg de ivermectina, quantidade
suficiente para tratar um cavalo com 700 kg de peso corporal. O peso dos cavalos deve ser determinado
com precisdo, para a utilizagdo correta da pasta. A boca do animal ndo deve conter alimento para
assegurar a ingestdo da pasta. A extremidade da seringa deve ser inserida no espaco interdentario (o
intervalo entre os dentes da frente e os de tras). Levantar imediatamente a cabeca do cavalo durante
alguns segundos para assegurar a ingestao da pasta.

N&o utilizar a mesma seringa para tratar mais do que um animal, a ndo ser que os cavalos corram juntos
ou estejam em contacto direto uns com o0s outros, nas mesmas instalacoes.

Para se obter um melhor resultado, todos os cavalos que se encontram juntos na mesma area ou pastagem
devem ser incluidos num programa regular de controlo de parasitas e tratados ao mesmo tempo, sendo
dada particular atencdo as éguas, potros e animais com um ano de idade. Os potros devem ser tratados
inicialmente com 6-8 semanas de idade e o tratamento de rotina deve ser repetido conforme o adequado.

A repeticdo do tratamento deve ser feita de acordo com a situacdo epidemioldgica, mas nunca com um
intervalo inferior a 30 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Tecidos ediveis: 34 dias.
N&o administrar a fémeas produtoras de leite para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior a fim de o proteger da luz.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacéo

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas por outras espécies animais que ndo a indicada (casos de
intolerancia com resultado fatal foram registados em cées, especialmente Collies, Old English Sheepdogs
e racas aparentadas ou cruzadas e também em tartarugas e cagados).

Como a ivermectina é extremamente perigosa para 0s peixes e vida aquética, os animais tratados ndo
devem ter acesso direto a cursos de agua ou fossas durante o tratamento.

Como acontece com todos os anti-helminticos, o médico veterinario devera estabelecer esquemas de
dosagem apropriados e de maneio dos animais para atingir controlo adequado dos parasitas e reduzir a
probabilidade de desenvolvimento de resisténcia anti-helmintica.

Utilizacdo durante a gestacao e lactacéo

O medicamento pode ser administrado em qualquer fase da gestagéo.

A ivermectina passa rapidamente para o leite. Quando administrada a fémeas em lactacéo, os residuos de
ivermectina podem estar presentes no leite materno. Uma vez que ndo foram descritos estudos sobre o
efeito da ingestéo de leite no desenvolvimento dos cavalos recém-nascidos, seria prudente ndo amamentar
0s animais muito jovens com o leite materno. Ndo administrar a fémeas produtoras de leite para consumo
humano.
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Interagdes medicamentosas e outras
Desconhecidas.

Adverténcias para cada espécie-alvo

O medicamento foi formulado especificamente para utilizar apenas em cavalos. Cées e gatos podem ser
afetados de modo adverso pela concentragdo de ivermectina no medicamento, se lhes for permitido
ingerir restos de pasta ou se tiverem acesso a seringas utilizadas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o Medicamento Veterinario ao animais
N&o fumar nem comer enquanto manuseia 0 medicamento.

Lavar as maos apds a sua utilizagao.

Evitar o contacto com os olhos.

Sobredosagem

Observaram-se ligeiros sinais transitorios (reflexo pupilar lento e depresséo), com uma dose mais

elevada de 1,8 mg/kg (9 vezes a dose recomendada). Outros sinais verificados com doses mais

elevadas incluiram midriase, ataxia, tremores, abatimento, coma e morte. Os sinais menos graves foram
passageiros.

Embora ndo se tenha identificado qualquer antidoto, pode ser benéfico efetuar um tratamento
sintomatico.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto 2019.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes
Caixas de 1, 2 e 10 seringas pré-carregadas, de polietileno de baixa densidade, contendo cada seringa 7,49
g de medicamento.

N.° de Registo: 51415.
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