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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecomectin 6 mg/g pré-mistura medicamentosa para suinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):
Ivermectina: 6 mg

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Galhato de Propilo

Butil-hidroxianisol

Hidroxiestearato de macrogolglicerol

Monoglicérido Destilado

Carolo de Milho

Granulos amarelo-acastanhados, de fluxo livre.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Tratamento de infe¢des por nematodes ou artropodes devidas a:

Nematodes gastrointestinais

Ascaris suum (adultos e L4)

Hyostrongylus rubidus (adultos e L4)

Oesophagostomum spp. (adultos e L4)

Strongyloides ransomi (adultos)*

* Administrado a porcas gestantes antes do parto, controla eficazmente a transmissao de S. ransomi aos
leitdes através do leite.

Nematodes pulmonares
Metastrongylus spp. (adultos)

Piolhos
Haematopinus suis
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Acaros da sarna

Sarcoptes scabiei var. suis

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa, ou a algum do(s) excipiente(s).
3.4 Adverténcias especiais

Nao administrar a outras espécies, uma vez que podem ocorrer sérias reagdes adversas, incluindo
mortes em caes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A exposicao de suinos tratados a animais infetados, a instalagdes, pastagens ou solos contaminados,
pode resultar em reinfestacdo, tornando necessaria a repeti¢ao do tratamento. Uma vez que o efeito da
ivermectina sobre os acaros da sarna ndo € imediato, deve ser evitado o contacto direto entre suinos
tratados e ndo tratados, durante pelo menos uma semana apos a conclusdo do tratamento. Dado que os
ovos ndo sdo afetados pela ivermectina e que podem demorar até trés semanas a eclodir, pode ser
necessario repetir o tratamento.

Devem ser evitadas as seguintes praticas uma vez que estas aumentam o risco de desenvolvimento de
resisténcia ¢ podem, em Ultima instancia, resultar numa terapéutica ineficaz:
e A administragdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe durante um
periodo de tempo prolongado.
e Subdosagem, que pode ser devida a uma subestimativa do peso corporal, a uma
administracdo incorreta do medicamento ou a falta de calibracao do dispositivo de dosagem
(se existente)

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser submetidos a investiga¢des
adicionais utilizando os testes apropriados (ex., Teste de Redug@o da Contagem de Ovos Fecais). Nos
casos em que os resultados do teste ou testes sugerem fortemente resisténcia a um anti-helmintico
especifico, devera administrar-se um anti-helmintico que pertenca a outra classe farmacologica e que
tenha um modo de a¢do diferente.

Os animais doentes podem apresentar reducdo do apetite e alteragdo do seu padrao de ingestdo de
liquidos e devem, se necessario, ser monitorizados individualmente.

O médico veterinario devera aconselhar programas apropriados de dosagem e gestdo da vara de modo
a conseguir um controlo adequado dos parasitas e reduzir a probabilidade de desenvolvimento de

resisténcia anti-helmintica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

Nao fumar, beber ou comer enquanto manusear o medicamento veterinario.
Lavar as maos depois de administrar.

A mistura do medicamento veterinario na rac¢do deve efetuar-se numa area bem ventilada. Evitar o
contato com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar cuidadosamente a area afetada
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com agua corrente limpa. Se persistir irritacdo ocular, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos:

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o acondicionamento primario para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacdo, lactacdo e fertilidade:

Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagdo.

Pode ser administrado em animais reprodutores.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao
Os efeitos dos agonistas GABA sdo aumentados pela ivermectina.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracdo no alimento.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel, e a exatiddo da dose deve ser verificada. Para evitar a subdosagem ou a sobredosagem, os
suinos a tratar devem ser agrupados por peso e a dose a administrar deve ser calculada com base no
peso do animal mais pesado do grupo.

Para assegurar uma dispersao completa do medicamento veterinario devera primeiro mistura-lo com
uma quantidade apropriada de ingredientes da ragdo antes de incorporar na mistura final. O
medicamento veterinario pode ser incorporado em granulado pré-acondicionado com vapor até 10
segundos a uma temperatura maxima de 65 °C.

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas para o tratamento de animais alimentados
individualmente ou de um pequeno grupo de animais, onde a ingestdo individual possa ser controlada
eficazmente.

Este medicamento veterindrio deve ser incorporado apenas por fabricantes de alimento
medicamentoso para animais devidamente autorizados.
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DOSE RECOMENDADA

A dose recomendada ¢é de 0,1 mg de ivermectina/kg de peso corporal, administrado diariamente
durante sete dias consecutivos. A taxa de inclusdo apropriada do medicamento veterinario, em gramas
por tonelada de ragdo final, pode ser calculada da seguinte forma:

100 x peso corporal medio (kg)

Taxa de inclusdo da Pré — mistura (g/tonelada de ragao) = 6 x media da racao diaria consumida (kg)

Suinos em crescimento

Na maior parte dos casos, a dose recomendada de 0,1 mg/kg de peso corporal diariamente, durante
sete dias, para suinos até 40 kg de peso corporal, € obtida incluindo 333 g de medicamento veterinario
por cada tonelada de ragdo final. O medicamento veterinario deve ser cuidadosamente misturado na
ragdo final e administrado continuamente como ragao Unica durante sete dias consecutivos. Em suinos
com peso corporal igual ou superior a 40 kg, o consumo médio diario de ragdo pode ser inferior a 5%
do peso corporal quando estdo a ser seguidos programas de restricdo de ragdo ou quando se administra
aos suinos uma ragao rica em proteinas.

Para suinos com peso corporal igual ou superior a 40 kg, incluir 400 g de medicamento veterinario por
cada tonelada de racao final.

Suinos adultos

A dose recomendada para suinos adultos com peso corporal superior a 100 kg ¢ alcancada, na maioria
das circunstancias, misturando cuidadosamente 1,67 kg de medicamento veterinario por cada tonelada
de racao para suinos. A ra¢ao final medicada resultante deve administrar-se, na razao de 1 kg por 100
kg de peso corporal, todos os dias, durante sete dias consecutivos, como parte da ra¢ao individual.
Sempre que a racdo medicada for administrada como parte da racdo, recomenda-se que a ragdo
medicada com ivermectina seja administrada em primeiro lugar. Apos esta ter sido consumida, deve
administrar o restante da dose de racdo diaria. Isto deve ser repetido durante sete dias consecutivos.
Em alternativa, quando o consumo de racdo seca puder ser determinado com precisdo e todos os
animais a serem tratados tiverem peso corporal similar, a taxa de inclusdo pode ser calculada
utilizando a féormula anterior para permitir administrar somente a ragao medicada.

PROGRAMA DE TRATAMENTO RECOMENDADO

Suinos em crescimento: Os grupos de suinos em crescimento devem ser tratados durante sete dias
consecutivos aquando da sua transferéncia para pocilgas limpas. Sempre que ndo seja possivel o
sistema “todos-dentro todos-fora”, recomenda-se que o programa de controlo de parasitas pela racao
comece com o tratamento de todos os suinos em crescimento ja existentes na exploragao.

Animais reprodutores: Os animais reprodutores devem ser tratados administrando ragdo medicada
durante sete dias consecutivos. Quando iniciar qualquer programa de controlo de parasitas, é
importante tratar todos os animais na vara. Apds o tratamento inicial, utilizar a pré-mistura
regularmente, conforme indicado a seguir:

Porcas: Tratar entre 14 ¢ 21 dias antes do parto, para minimizar infe¢ao dos leitdes.

Marras: Tratar entre 14 e 21 dias antes da reproducdo (inseminagdo). Tratar entre 14 ¢ 21 dias antes do
parto.

Varrascos: Tratar pelo menos 2 vezes por ano. A frequéncia e a necessidade de tratamento dependem
da exposigao a parasitas.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Quando incluido na rago de suinos, em doses 5 vezes superiores a dose recomendada de 0,1 mg de
ivermectina por kg de peso corporal, durante 21 dias consecutivos (3 vezes o periodo de tratamento
recomendado), o medicamento veterinario ndo produziu reagdes adversas relacionadas com o
tratamento. Nao foi identificado qualquer antidoto.

3.11 Restricdes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utiliza¢ao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacdo do alimento medicamentoso.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 12 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP54AA01

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A ivermectina pertence a classe das lactonas macrociclicas de endectocidas, que t€ém um modo de agdo
unico. Os compostos desta classe ligam-se seletivamente e com alta afinidade aos canais i6nicos de
cloro mediados pelo glutamato, existentes em células nervosas e musculares de invertebrados. Isto
leva a um aumento da permeabilidade da membrana celular aos ides cloro, com hiperpolarizagdo da
célula nervosa ou muscular, resultando na paralisia e morte do parasita. Os compostos desta classe
podem ainda interagir com outros canais de cloro mediados por ligandos, como os mediados pelo
neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA).

A margem de seguranga para compostos desta classe € atribuivel ao facto de os mamiferos nao
possuirem canais de cloro mediados pelo glutamato, as lactonas macrociclicas terem uma baixa
afinidade para outros canais de cloro mediados por ligandos em mamiferos e ndo atravessarem
facilmente a barreira hematoencefalica.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Num ensaio sanguineo comparativo, apds a administragdo do medicamento veterinario a suinos na
dieta a dose recomendada de 0,1 mg de ivermectina por kg de peso corporal durante 7 dias
consecutivos, a concentracao plasmatica média em equilibrio (Css) apos a tltima dose foi de 4,45
ng/ml. A média da concentra¢do plasmatica maxima (Cmax) apos a Gltima administragdo foi de 5,81
ng/ml, ocorrendo a (Tmax) aproximadamente 5 horas apos a ultima administracdo. A partir dai, as
concentragoes plasmaticas médias diminuiram exponencialmente com a semivida plasmatica média
(t¥2) até 72 horas apoés a tltima dose representando 26 horas. 120 horas apds a tltima dose, as
concentragdes plasmaticas médias de ivermectina eram inferiores ao limite de quantificagdo do ensaio
na maioria dos animais.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.

Prazo de validade apds incorporag@o no alimento farindceo ou granulado: 8 semanas no alimento e 4
semanas no granulado.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

N3do conservar acima de 25 °C.
Conservar em local seco.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saquetas de aluminio.
Apresentacoes: 333 g.

Saco de aluminio dentro de um saco de papel/polipropileno laminado.
Apresentacodes: 5,0 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ECO Animal Health Europe Limited

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

060/01/08DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 8 de maio de 2003.

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

08/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO (5 kg) E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (333 g)- ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
COMBINADOS

Saquetas de 333g em aluminio / Saco de 5 kg em polipropileno/papel laminado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecomectin 6 mg/g pré-mistura medicamentosa para suinos

2.  COMPOSICAO

Cada g contém:
Substincia ativa:
Ivermectina: 6 mg

Granulos amarelo-acastanhados, de fluxo livre.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

333 g
S5kg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicag¢oes de utilizacao
Tratamento de infe¢des por nematodes ou artropodes devidas a:

Nematodes gastrointestinais

Ascaris suum (adultos e L4)

Hyostrongylus rubidus (adultos e L4)

Oesophagostomum spp. (adultos e L4)

Strongyloides ransomi (adultos)*

* Administrado a porcas gestantes antes do parto, controla eficazmente a transmissdo de S. ransomi aos
leitdes através do leite.

Nematodes pulmonares
Metastrongylus spp. (adultos)

Piolhos
Haematopinus suis
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Acaros da sarna
Sarcoptes scabiei var. suis

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum do(s) excipiente(s).

7.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Nao administrar a outras espécies, uma vez que podem ocorrer sérias reagdes adversas, incluindo
mortes em caes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A exposicao de suinos tratados a animais infetados, a instalagdes, pastagens ou solos contaminados,
pode resultar em reinfestacdo, tornando necessaria a repeti¢ao do tratamento. Uma vez que o efeito da
ivermectina sobre os acaros da sarna ndo € imediato, deve ser evitado o contacto direto entre suinos
tratados e ndo tratados, durante pelo menos uma semana apos a conclusdo do tratamento. Dado que os
ovos ndo sao afetados pela ivermectina e que podem demorar até trés semanas a eclodir, pode ser
necessario repetir o tratamento.
Devem ser evitadas as seguintes praticas uma vez que estas aumentam o risco de desenvolvimento de
resisténcia e podem, em tultima instancia, resultar numa terapéutica ineficaz:
e A administragdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe durante um
periodo de tempo prolongado.
e Subdosagem, que pode ser devida a uma subestimativa do peso corporal, a uma
administrac@o incorreta do medicamento ou a falta de calibracdo do dispositivo de dosagem
(se existente)

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser submetidos a investigacdes
adicionais utilizando os testes apropriados (ex., Teste de Redug@o da Contagem de Ovos Fecais). Nos
casos em que os resultados do teste ou testes sugerem fortemente resisténcia a um anti-helmintico
especifico, devera administrar-se um anti-helmintico que pertenca a outra classe farmacologica e que
tenha um modo de a¢do diferente.

Os animais doentes podem apresentar reducdo do apetite e alteragdo do seu padrio de ingestao de
liquidos e devem, se necessario, ser monitorizados individualmente.

O médico veterinario devera aconselhar programas apropriados de dosagem e gestdo da vara de modo
a conseguir um controlo adequado dos parasitas e reduzir a probabilidade de desenvolvimento de
resisténcia anti-helmintica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Nao fumar, beber ou comer enquanto manusear o medicamento veterinario.
Lavar as maos depois de administrar.
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A mistura do medicamento veterinario na racao deve efetuar-se numa area bem ventilada. Evitar o
contato com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar cuidadosamente a area afetada
com agua corrente limpa. Se persistir irritagdo ocular, dirija-se a um médico ¢ mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo, lactacio e fertilidade:

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.
Pode ser administrado em animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacio:

Os efeitos dos agonistas GABA sdo aumentados pela ivermectina.

Sobredosagem:

Quando incluido na rag@o de suinos, em doses 5 vezes superiores a dose recomendada de 0,1 mg de
ivermectina por kg de peso corporal, durante 21 dias consecutivos (3 vezes o periodo de tratamento
recomendado), o medicamento veterinario ndo produziu reacdes adversas relacionadas com o
tratamento. Ndo foi identificado qualquer antidoto.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Ges especiais de utilizacdo:

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacao do alimento medicamentoso.

Incompatibilidades principais:

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Suinos:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado representante local utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

9.  DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao

Administragao no alimento.
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DOSE RECOMENDADA

A dose recomendada ¢é de 0,1 mg de ivermectina/kg de peso corporal, administrado diariamente
durante sete dias consecutivos. A taxa de inclusdo apropriada do medicamento veterinario, em gramas
por tonelada de ragdo final, pode ser calculada da seguinte forma:

100 x peso corporal medio (kg)

Taxa de inclusdo da Pré — mistura (g/tonelada de ragao) = 6 x media da racao diaria consumida (kg)

Suinos em crescimento

Na maior parte dos casos, a dose recomendada de 0,1 mg/kg de peso corporal diariamente, durante
sete dias, para suinos até 40 kg de peso corporal, € obtida incluindo 333 g de medicamento veterinario
por cada tonelada de ragdo final. O medicamento veterinario deve ser cuidadosamente misturado na
ragdo final e administrado continuamente como ragao Unica durante sete dias consecutivos. Em suinos
com peso corporal igual ou superior a 40 kg, o consumo médio diario de ragdo pode ser inferior a 5%
do peso corporal quando estdo a ser seguidos programas de restricdo de ragdo ou quando se administra
aos suinos uma ragao rica em proteinas.

Para suinos com peso corporal igual ou superior a 40 kg, incluir 400 g de medicamento veterinario por
cada tonelada de racao final.

Suinos adultos

A dose recomendada para suinos adultos com peso corporal superior a 100 kg ¢ alcancada, na maioria
das circunstancias, misturando cuidadosamente 1,67 kg de medicamento veterinario por cada tonelada
de racao para suinos. A ra¢ao final medicada resultante deve administrar-se, na razao de 1 kg por 100
kg de peso corporal, todos os dias, durante sete dias consecutivos, como parte da ra¢ao individual.
Sempre que a racdo medicada for administrada como parte da racdo, recomenda-se que a ragdo
medicada com ivermectina seja administrada em primeiro lugar. Apos esta ter sido consumida, deve
administrar o restante da dose de racdo diaria. Isto deve ser repetido durante sete dias consecutivos.
Em alternativa, quando o consumo de racdo seca puder ser determinado com precisdo e todos os
animais a serem tratados tiverem peso corporal similar, a taxa de inclusdo pode ser calculada
utilizando a féormula anterior para permitir administrar somente a ragao medicada.

PROGRAMA DE TRATAMENTO RECOMENDADO

Suinos em crescimento: Os grupos de suinos em crescimento devem ser tratados durante sete dias
consecutivos aquando da sua transferéncia para pocilgas limpas. Sempre que ndo seja possivel o
sistema “todos-dentro todos-fora”, recomenda-se que o programa de controlo de parasitas pela racao
comece com o tratamento de todos os suinos em crescimento ja existentes na exploragao.

Animais reprodutores: Os animais reprodutores devem ser tratados administrando ragdo medicada
durante sete dias consecutivos. Quando iniciar qualquer programa de controlo de parasitas, é
importante tratar todos os animais na vara. Apds o tratamento inicial, utilizar a pré-mistura
regularmente, conforme indicado a seguir:

Porcas: Tratar entre 14 ¢ 21 dias antes do parto, para minimizar infe¢ao dos leitdes.

Marras: Tratar entre 14 e 21 dias antes da reproducdo (inseminagdo). Tratar entre 14 ¢ 21 dias antes do
parto.

Varrascos: Tratar pelo menos 2 vezes por ano. A frequéncia e a necessidade de tratamento dependem
da exposigao a parasitas.
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[10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel, e a exatiddo da dose deve ser verificada. Para evitar a subdosagem ou a sobredosagem, os
suinos a tratar devem ser agrupados por peso e a dose a administrar deve ser calculada com base no
peso do animal mais pesado do grupo.

Para assegurar uma dispersao completa do medicamento veterindrio devera primeiro mistura-lo com
uma quantidade apropriada de ingredientes da racdo antes de incorporar na mistura final. O
medicamento veterinario pode ser incorporado em granulado pré-acondicionado com vapor até 10
segundos a uma temperatura maxima de 65 °C.

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas para o tratamento de animais alimentados
individualmente ou de um pequeno grupo de animais, onde a ingestao individual possa ser controlada
eficazmente.

Este medicamento veterinario deve ser incorporado apenas por fabricantes de alimento
medicamentoso para animais devidamente autorizados.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 12 dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucées especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.
Conservar em local seco.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tGltimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacio
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a ivermectina pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.
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Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

AIM n° 1326/01/19RFVPT.
Tamanhos de embalagem
333 g.

5 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
08/2026

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Uniao (UPD). (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

[17.  DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
ACME DRUGS S.R.L.
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Via Portella della Ginestra, 9/A
Zona Industriale Corte Tegge
Cavriago 42025

Italia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Divasa Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Espanha

Telf: +34938860100

E-mail: info@divasa-farmavic.com

18. OUTRAS INFORMACOES

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento medicamentoso.

Destinada exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais.

MVG

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds incorporagdo no alimento farinaceo ou granulado: 8 semanas no alimento ¢ 4
semanas no granulado.

21. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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Diregao Geral
de Alimentacao

Saco em aluminio de 5 kg — termosselado

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecomectin 6 mg/g pré-mistura medicamentosa para suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):
Ivermectina: 6 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Suinos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Administracao no alimento,

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: 12 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.
Conservar em local seco.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ECO Animal Health Europe Limited
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| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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