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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Feekamectina 10 mg/ml Solucao Injetavel.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de solu¢do injetavel contém:

Substancia(s) ativa(s):

Ivermectina 10,0 mg
Excipientes:
Alcool benzilico 10,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugao injetavel.
Solugéo transparente, incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Ovinos, bovinos e suinos.

4.2 Indicacoes de utilizagao, especificando as espécies-alvo
Bovinos:

Para o tratamento de nematodes gastrointestinais, broncopneumonia verminosa, vermes dos olhos,
hipodermatose, acaros ¢ piolhos (conforme indicado a seguir) de bovinos de carne e leite que ndo estejam em
periodo de lactagao:

Nematodes gastrointestinais (em estado adulto e quarto estadio larvar):
Ostertagia ostertagi

Ostertagia lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia oncophora (adultos)

Cooperia punctata (adultos)

Cooperia pectinata (adultos)

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum
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Nematodes pulmonares (em estado adulto e quarto estadio larvar):
Dictyocaulus viviparus

Parasitas Oculares (em estado adulto):
Thelazia spp.

Hipodermatose (fases parasiticas):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Acaros:
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Pode também ser utilizado como adjuvante no controlo dos acaros da sarna Chorioptes bovis, podendo, no entanto,
ndo haver uma eliminacgao total.

O tratamento com o medicamento na taxa de dosagem recomendada impede a reinfecdo por Haemonchus
placei, Cooperia oncophora, Cooperia pectinata e Trichostrongylus axei durante 7 dias apds o tratamento, por
Ostertagia ostertagi ¢ Oesophagostomum radiatum durante 14 dias apés o tratamento e por Dictyocaulus
viviparus durante 21 dias apos o tratamento.

Ovinos

Para o tratamento de sarna psoroptica (sarna dos ovinos), nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares
e moscas nasais dos ovinos:

Nematodes gastrointestinais (adultos):
Ostertagia circumcincta
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei

T. colubriformis e T. vitrinus
Cooperia curticei

Nematodirus filicollis

Podera observar-se atividade variavel contra Cooperia curticei ¢ Nematodirus filicollis.

Nematodes pulmonares:
Dictyocaulus filaria (adultos)

Acaros da sarna:
Psoroptes ovis

Larvas de moscas nasais:
Oestrus ovis (todas as fases larvares)
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Suinos
Para o tratamento de nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, piolhos e acaros da sarna de suinos.

Nematodes gastrointestinais (em estado adulto e quarto estadio larvar):
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.

Strongyloides ransomi (adultos)

Nematodes pulmonares:
Metastrongylus spp. (em estado adulto)

Piolhos:
Haematopinus suis

Acaros da sarna:
Sarcoptes scabiei var. suis

4.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em vacas leiteiras em lactacdo e em ovinos em produg¢ao de leite para consumo humano.

Nao administrar em vacas leiteiras secas, incluindo novilhas prenhes ou ovelhas leiteiras secas no intervalo de 60
dias antes do parto.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a ivermectina.

Nao administrar por via intravenosa ou intramuscular.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Deve ter-se o cuidado de evitar as praticas seguintes porque estas aumentam o risco de desenvolvimento de
resisténcia ¢ podem, em Ultima andlise, resultar numa terapéutica ineficaz:
o A utilizagdo 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 administragdo
incorreta do medicamento ou a falta de calibragdo do dispositivo de dosagem (caso exista).

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser submetidos a investigagdes adicionais
utilizando os testes apropriados (ex., Teste de Redugdo da Contagem de Ovos Fecais). Nos casos em que 0s
resultados do teste ou testes sugerem fortemente resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera utilizar-se
um anti-helmintico que pertenca a outra classe farmacologica e que tenha um modo de agdo diferente.

Nao ¢é recomendado o tratamento da sarna psoroptica (sarna dos ovinos) com uma administragdo porque,
embora se possa observar uma melhoria clinica, pode ndo se dar a eliminacdo total dos acaros.

A sarna dos ovinos (Psoroptis ovis) € um parasita externo dos ovinos extremamente contagioso. Apds o
tratamento de ovinos infetados, € necessario tomar muito cuidado para evitar a reinfestacdo ja que os acaros podem
ser viaveis até 15 dias depois de terem sido eliminados dos animais. E importante assegurar que todas as ovelhas
que tenham estado em contacto com as ovelhas infetadas sejam tratadas. E necesséario evitar o contacto entre
rebanhos infetados tratados e rebanhos nao tratados e nao infetados até pelo menos 7 dias depois do ultimo
tratamento.

Direg:?o Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em outubro 2025
Pagina 4 de 25



<7 REPUBLICA
9 PORTUGUESA
d Diregdo Geral

de Alimentagdo
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Foram comunicados casos de resisténcia a ivermectina na Ostertagia circumcincta em cordeiros ¢ na
Ostertagia ostertagi em bovinos. Portanto, a utilizagdo deste medicamento deve basear-se na informagao
epidemiologica local (a nivel regional, na exploracdo pecuaria) sobre a sensibilidade destas espécies de
helmintas e nas recomendagdes sobre como limitar a selegdo ulterior de resisténcia a anti- helminticos.

4.5 Precaucgdes especiais de utilizacio
Precaucdes especiais para utilizacao em animais

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas em todas as espécies ndo-alvo. Foram referidos casos de
intolerancia com resultados fatais em cdes - especialmente Collies, Old English Sheepdogs e ragas ou
cruzamentos relacionados, € também em tartarugas/cagados.

Nao combinar este tratamento com a vacinagao contra nematodes pulmonares. Caso se pretenda tratar animais
vacinados, o tratamento nao devera ser realizado no periodo de 28 dias antes ou depois da vacinagio.

A libertacdo de ovos de nematodes podera continuar durante algum tempo ap6s o tratamento.

Em bovinos: Para evitar rea¢des secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no esdfago ou na espinal-
medula, recomenda-se a administragdo do medicamento veterinario no final do periodo da atividade desta
mosca e antes que as larvas atinjam os respetivos locais de repouso.

Limpar o septo antes de retirar cada dose.
Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Nao fumar, beber ou comer enquanto se estiver a manusear este medicamento veterinario. Lavar as maos apos
utilizagéo.

Tomar cuidado para evitar a autoinjecdo: o medicamento veterinario pode provocar irritagdo local e/ou dor no
local da injecao.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Observou-se algum desconforto transitorio em alguns animais, imediatamente apds a administragdo
subcutanea. Nos bovinos, os sinais de desconforto poderdo incluir saltar e rebolar, mas o comportamento
regressa ao normal ao fim de 15 minutos.

Observou-se tumefagdo dos tecidos moles e espessamento da pele no local da injecdo em animais tratados.
Tipicamente, estas reagdes sdo0 passageiras e desaparecem no prazo de uma a quatro semanas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do sistema
nacional de farmacovigilancia veterinaria - farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

4.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio e a postura de ovos

O medicamento pode ser administrado durante a gravidez a vacas, ovelhas e porcas (para informacdes sobre a
utilizagcdo em animais em lactagdo, consultar as sec¢des 4.3 ¢ 4.11).
A fertilidade dos machos ndo ¢ afetada pela administracdo do medicamento.
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4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao

Nao combinar o tratamento com ivermectina com a vacinacdo contra nematodes pulmonares. Caso se
pretenda tratar animais vacinados, o tratamento ndo devera ser realizado no periodo de 28 dias antes ou depois
da vacinagado (ver secgdo 4.5).

4.9 Posologia e via de administragao
Apenas para uma Unica administragdo (exceto para tratamento de infegdes por Psoroptes ovis em ovinos)

Para assegurar a administragdo de uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel. A precisdo do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se os animais forem tratados coletivamente e ndo individualmente, devem ser agrupados em fungao dos pesos
corporais e as doses a administrar devem ser calculadas de acordo com os mesmos, a fim de evitar a subdosagem
ou sobredosagem.

Bovinos

Posologia:
1,0 ml por 50 kg de peso corporal (com base num nivel de dosagem recomendado de 200 microgramas de

ivermectina por kg de peso corporal).

Administracao:
Administrar subcutaneamente na parte anterior ou posterior da espadua utilizando uma técnica assética.
Recomenda-se a utilizagdo de uma agulha esterilizada de calibre 1,4 x 15 mm (17G x %2 polegada).

Ovinos

Posologia:
0,5 ml por 25 kg de peso corporal (com base num nivel recomendado de 200 p de ivermectina por kg de peso

corporal).

Administracao:

Para o tratamento de nematodes gastrointestinais e pulmonares e moscas nasais, administrar em dose tnica via
subcutanea no pescogo, tomando precaugdes asséticas; recomenda-se a utilizagdo de uma agulha esterilizada
de calibre 1,4 x 15 mm (17G x Y polegada (15 a 20 mm) de calibre 17. Para o tratamento de Psoroptis ovis
(sarna dos ovinos), sdo necessarias duas administragdes com um intervalo de sete dias para tratar os sinais
clinicos da sarna para eliminar acaros vivos.

No caso de cordeiros jovens com peso inferior a 20,0 kg, administrar 0,1 ml por cada 5 kg. Nestes cordeiros
recomenda-se a utilizagdo de uma seringa que possa administrar uma quantidade tdo reduzida como 0,1 ml.

Suinos

Posologia:
1,5 ml por 50 kg de peso corporal (com base num nivel de dosagem recomendado de 300 microgramas de

ivermectina por kg de peso corporal).
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Administracao:

A via de administra¢do recomendada ¢ por inje¢do subcutinea no pescogo utilizando uma técnica assética
e uma agulha esterilizada de calibre 17 x 1/2 polegada.

No caso de leitdes com peso inferior a 16 kg, administrar 0,1 ml por 3 kg. Nestes leitdes recomenda-se a
utilizacdo de uma seringa que possa administrar uma quantidade tdo reduzida como 0,1 ml.

Quando utilizar as embalagens de 200, 250 ou 500 ml, utilizar apenas equipamento de seringas automatico.
Para a embalagem de 50 ml, recomenda-se a utilizagao de uma seringa de doses multiplas. Para reencher a
seringa, recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de extragdo para evitar furar excessivamente o tampao.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Os sintomas clinicos de toxicidade da ivermectina incluem ataxia e depressdo. Nao foi identificado qualquer
antidoto. Em caso de sobredosagem, dever-se-4 administrar tratamento sintomatico. Nao foram observados
quaisquer sinais de toxicidade em bovinos e ovinos tratados com até 3 vezes a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 49 dias.

Nao utilizar em vacas lactantes que produzam leite para consumo humano. Nao utilizar em vacas leiteiras secas,
incluindo novilhas leiteiras prenhes, no intervalo de 60 dias antes do parto.

Ovinos:
Carne e visceras: 42 dias.

Nao utilizar em ovelhas lactantes que produzam leite para consumo humano. Nao utilizar em ovinos destinados
a produgdo de leite para consumo humano nos 60 dias anteriores ao parto.

Suinos:

Carne e visceras: 28 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

A ivermectina ¢ uma mistura de dois compostos parcialmente modificados de abamectina pertencendo a

familia da avermectina, um grupo de lactonas macrociclicas de endectocidas. A abamectina ¢ uma mistura de
dois produtos de fermentagdo do organismo do solo Streptomyces avermitilis.

Codigo ATC vet: QP54AAO01.
Grupo terapéutico: Endectocida, Ivermectina
5.1 Propriedades farmacodinimicas

A ivermectina ¢ um derivado de lactona macrociclica e atua inibindo os impulsos nervosos. Liga-se
seletivamente e com alta afinidade aos canais de ides de cloreto controlados por glutamatos, que ocorrem nas
c€lulas dos musculos e nervos dos invertebrados. Esta condigdo origina um aumento da permeabilidade da
membrana celular aos ides de cloreto com hiperpolarizagdo da célula do musculo ou nervo, resultando em
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paralisia ¢ morte dos parasitas relevantes. Os compostos desta classe podem também interagir com outros
canais de cloreto controlados por ligandos, tais como os controlados pelo neurotransmissor acido gama-
aminobutirico (GABA). A margem de seguranca para compostos desta classe ¢ atribuivel ao facto de que os
mamiferos ndo tém canais de cloreto controlados por glutamatos. As lactonas macrociclicas possuem uma
baixa afinidade para outros canais de cloreto controlados por ligandos em mamiferos, ¢ ndo atravessam
prontamente a barreira hematoencefalica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em cada uma das espécies-alvo e na sequéncia da administracdo por via subcutanea, o perfil farmacocinético
foi caracterizado da seguinte forma (parametros farmacocinéticos apresentados como valores médios):

Apo6s administracdo a bovinos, a Cmax foi 51 ng/ml, com uma Tmax de 43 h, T1» de 129 h e uma AUC de
7398 ng.h/ml.

Ap6s duas administragdes subsequentes, com sete dias de intervalo, em ovinos, a Cmax foi de 14 ng/ml, com
uma Tmax de 202 h, Ti> de 380 h e uma AUC de 4686 ng.h/ml.

Apo6s administragdo em suinos, a Cmax foi de 6 ng/ml, com um Tmax de 107 h e uma AUC de 1260 ng/ml.h.
Apenas cerca de 2% do farmaco ¢ excretado na urina, sendo a excregdo fecal a principal via de eliminacgdo. Os
residuos de radioatividade nos tecidos apds a administragdo subcutidnea de ivermectina com marcacao
radioativa com tritio sdo mais elevados no figado e nos tecidos adiposos; os niveis mais baixos sdo observados
no cérebro.

Nos bovinos, o efeito anti-parasitico residual da ivermectina deve-se a sua persisténcia que, por sua vez, se deve
em parte a sua prolongada semivida intrinseca e a sua ligacdo relativamente alta as proteinas (90%).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico

Etanol 96 %

Agua para injetaveis

Propilenoglicol

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar a uma temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz direta do sol.
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Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
6.5 Natureza e composiciio do acondicionamento primario

Recipiente multidose de polietileno de alta densidade com tampao de borracha de bromobutilo e tampa de

aluminio.
Tamanho da embalagem: 50 ml, 200 ml e 500 ml

Recipiente multidose transparente em PET com rolha de borracha de bromobutilo e capsula de aluminio.
Tamanho da embalagem: 50 ml, 250 ml e 500 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios niao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E A VIDA AQUATICA. Nio contaminar aguas
superficiais ou fossos com este medicamento veterindrio ou respetivo recipiente usado. O medicamento
veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ECO Animal Health Europe Limited
6™ Floor, South Bank House

Barrow Street
Dublin 4, D04 TR29

Irlanda

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

51516

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

5 de abril de 2004.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Novembro de 2025

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Rotulagem

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Feekamectina 10 mg/ml Solucdo Injetavel para ovinos, bovinos e suinos

Ivermectina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de solugao injetavel contém:
Substancia ativa: ivermectina 10 mg

Excipientes: alcool benzilico 10 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

200 ml
250 ml
500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos, bovinos e suinos.

| 6.  INDICACAO (INDICACOES)

Medicamento antiparasitario para bovinos, ovinos e suinos.

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Tratamento: Injetar por via subcutinea na seguinte dose

Bovinos 1,0 ml por 50 kg
Ovinos 0,5 ml por 25 kg
Suinos 1,5 ml por 50 kg

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Bovinos:
Carne e visceras: 49 dias.

Ovinos:
Carne e visceras: 42 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias.

Nao administrar em vacas leiteiras e em ovinos em producdo de leite para consumo humano. Nao administrar
em vacas leiteiras ndo em lactacdo, incluindo novilhas prenhes, ou em ovelhas leiteiras ndo em lactagdo, no
intervalo de 60 dias antes do parto.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP: MM/AAAA
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a uma temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz direta do sol.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para 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. Nio contaminar dguas
superficiais ou fossos com este medicamento veterinario ou respetivo recipiente usado. O medicamento
veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETER[NARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

ECO Animal Health Europe Limited

6™ Floor, South Bank House

Barrow Street
Dublin 4, D04 TR29

Irlanda

Representante:

Feeka Animal Health S.L.,

Sant Ferriol 47,

Planta AT.17800 Olot,

Girona,
Espanha

| 16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51516

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Cartonagem

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Feekamectina 10 mg/ml Solugao Injetavel para ovinos, bovinos e suinos

Ivermectina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:
Substancia ativa: ivermectina 10 mg
Outros excipientes: alcool benzilico 10 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel
Solugdo transparente, incolor

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

200 ml
250 ml
500 ml

[5.  ESPECIES-ALVO |

Ovinos, bovinos e suinos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES) |

Bovinos:
Para o tratamento de nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, parasitas oculares, hipodermatose,
acaros e piolhos (conforme indicado a seguir) de vacas e gado leiteiro ndo lactante.

Ovinos
Para o tratamento de sarna psoroptica (sarna dos ovinos), nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares
€ moscas nasais dos ovinos.

Suinos
Para o tratamento de nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, piolhos e acaros da sarna de suinos.

O nivel de dosagem recomendado ¢é de 200 pg de ivermectina por kg de peso corporal para bovinos e ovinos e
de 300 pg de ivermectina por kg de peso corporal para suinos.
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Tratamento: Injetar por via subcutinea na seguinte dose

Bovinos 1,0 ml por 50 kg
Ovinos 0,5 ml por 25 kg
Suinos 1,5 ml por 50 kg

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 49 dias.

Ovinos:
Carne e visceras: 42 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

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

Administrar apenas sob a forma de injecdo subcutanea.

Nao administrar em vacas leiteiras e em ovinos em produgao de leite para consumo humano. Nao administrar
em vacas leiteiras ndo em lactacdo, incluindo novilhas prenhes, ou em ovelhas leiteiras ndo em lactagdo, no
intervalo de 60 dias antes do parto.

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas em todas as espécies-alvo. Foram referidos casos de intolerancia
com resultados fatais em cdes - especialmente Collies, Old English Sheepdogs e ragas ou cruzamentos
relacionados, e também em tartarugas/cagados.

Nao administrar em vacas leiteiras secas, incluindo novilhas prenhes, nos 60 dias que antecedem o parto.
Extremamente perigoso para peixes e para a vida aquatica.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: MM/AAAA
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a uma temperatura inferior a 25°C.

Proteger da luz direta do sol.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(:AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E A VIDA AQUATICA. Nio contaminar dguas
superficiais ou fossos com este medicamento veterinario ou respetivo recipiente usado. O medicamento
veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario
USO VETERINARIO
4 NIENCFX‘O “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

ECO Animal Health Europe Limited
6™ Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irlanda

Representante:
Feeka Animal Health S.L.,

Sant Ferriol 47,

Planta AT.17800 Olot,
Girona,

Espanha

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Feekamectina 10 mg/ml Solucio Injetavel para ovinos, bovinos e suinos.

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:
ECO Animal Health Europe Limited

6™ Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irlanda

Responsavel pela libertacao de lote:

Divasa-Farmavic SA

Ctra Sant Hipolit, km 71

08503 GURB-VIC (Barcelona)
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Feekamectina 10 mg/ml Solugdo Injetavel para ovinos, bovinos e suinos.
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Solug@o transparente, incolor 1 ml contém:
Substancia ativa: ivermectina 10 mg
Outros excipientes: alcool benzilico 10 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)
Bovinos:

Para o tratamento de nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, parasitas oculares, hipodermatose,
acaros e piolhos (conforme indicado a seguir) de bovinos de carne ¢ leite que ndo estejam em periodo de lactagdo:

Nematodes gastrointestinais (em estado adulto e quarto estadio larvar):
Ostertagia ostertagi

Ostertagia lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia oncophora (adultos)

Cooperia punctata (adultos)

Cooperia pectinata (adultos)

Bunostomum phlebotomum
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Oesophagostomum radiatum

Nematodes pulmonares (em estado adulto e quarto estadio larvar):

Dictyocaulus viviparus

Parasitas Oculares (em estado adulto):
Thelazia spp.

Hipodermatose (fases parasiticas):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Acaros:
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Pode também ser utilizado como adjuvante no controlo dos acaros da sarna Chorioptes bovis, podendo, no entanto,

ndo haver uma eliminacéo total.

O tratamento com o medicamento veterinario na taxa de dosagem recomendada impede a reinfe¢do por
Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia pectinata e Trichostrongylus axei durante 7 dias apos o
tratamento, por Ostertagia ostertagi ¢ Oesophagostomum radiatum durante 14 dias apds o tratamento e por

Dictyocaulus viviparus durante 21 dias apds o tratamento.

Ovinos

Para o tratamento de sarna psoroptica (sarna dos ovinos), nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares

€ moscas nasais dos ovinos:

Nematodes gastrointestinais (adultos):
Ostertagia circumcincta
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei

T. colubriformis e T. vitrinus
Cooperia curticei

Nematodirus filicollis

Podera observar-se atividade variavel contra Cooperia curticei ¢ Nematodirus filicollis.

Nematodes pulmonares:
Dictyocaulus filaria (adultos)

Acaros da sarna:
Psoroptes ovis

Diregz}]o Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em outubro 2025

Pagina 20 de 25



18 REPUBLICA
PORTUGUESA

d —_— Direcao Geral
de Alimentagao
AGRICULTURA E PESCAS L e Veterinaria

Larvas de moscas nasais:
Oestrus ovis (todas as fases larvares)

Suinos
Para o tratamento de nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, piolhos e acaros da sarna de suinos.

Nematodes gastrointestinais (em estado adulto e quarto estadio larvar):
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.

Strongyloides ransomi (em estado adulto)

Nematodes pulmonares:
Metastrongylus spp. (em estado adulto)

Piolhos:
Haematopinus suis

Acaros da sarna:
Sarcoptes scabiei var. suis

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em vacas leiteiras em lactagdo e em ovinos em producdo de leite para consumo humano. Néo
administrar em vacas leiteiras secas, incluindo novilhas prenhes ou ovelhas leiteiras secas no intervalo de 60 dias
antes do parto.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a ivermectina.

Nao administrar por via intravenosa ou intramuscular.

6. REACOES ADVERSAS

Observou-se algum desconforto transitorio em alguns animais, imediatamente apés a administragdo
subcutanea. Nos bovinos, os sinais de desconforto poderao incluir saltar e rebolar, mas o comportamento
regressa ao normal ao fim de 15 minutos.

Observou-se inchago dos tecidos moles e espessamento da pele no local da inje¢do em animais tratados.
Tipicamente, estas reagdes sdo passageiras e desaparecem no prazo de uma a quatro semanas.

Se observar quaisquer efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do sistema
nacional de farmacovigilancia veterinaria - farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO
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Ovinos, bovinos e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Apenas para uma Unica administragdo (exceto para tratamento de infegdes por Psoroptes ovis em ovinos).

Bovinos

Posologia:
1,0 ml por 50 kg de peso corporal (com base num nivel de dosagem recomendado de 200 microgramas de

ivermectina por kg de peso corporal).

Administracao:
Injetar subcutanecamente na parte anterior ou posterior da espadua utilizando uma técnica assética.
Recomenda-se a utilizacdo de uma agulha esterilizada de calibre 1,4 x 15 mm (17G x Y2 polegada).

Ovinos

Posologia:
0,5 ml por 25 kg de peso corporal (com base num nivel recomendado de 200 pg de ivermectina por kg de peso

corporal).

Administracdo:

Para o tratamento de nematodes gastrointestinais e pulmonares e larvas de moscas nasais, administrar em dose
unica via subcutinea no pescogo, tomando precaugdes asséticas; recomenda-se a utilizagdo de uma agulha
esterilizada de calibre 1,4 x 15 mm (17G x 2 polegada). Para o tratamento de Psoroptis ovis (sarna dos ovinos),
sdo0 necessarias duas injecdes com um intervalo de sete dias para tratar os sinais clinicos da sarna para eliminar
acaros vivos.

No caso de cordeiros jovens com peso inferior a 20,0 kg, administrar 0,1 ml por cada 5 kg. Nestes cordeiros
recomenda-se a utilizagdo de uma seringa que possa administrar uma quantidade tdo reduzida como 0,1 ml.

Suinos

Posologia:
1,5 ml por 50 kg de peso corporal (com base num nivel de dosagem recomendado de 300 microgramas de

ivermectina por kg de peso corporal).

Administracao:
A via de administragdo recomendada ¢ por inje¢do subcutinea no pescogo utilizando uma técnica assética
e uma agulha esterilizada de calibre 1,4 x 15 mm (17 x 1/2 polegada).

No caso de leitdes com peso inferior a 16 kg, administrar 0,1 ml por 3 kg. Nestes leitdes recomenda-se a
utilizagdo de uma seringa que possa administrar uma quantidade tdo reduzida como 0,1 ml.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Utilize uma agulha e seringa secas e esterilizadas.
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Limpar o septo antes de retirar cada dose.

Ao administrar as embalagens de 200, 250 ou de 500 ml, utilize apenas seringas de equipamento automatico.
Para a embalagem de 50 ml, recomenda-se a utilizagdo de uma seringa de doses multiplas. Para reabastecer a
seringa, recomenda-se a utilizagdo de uma agulha desmontavel para evitar a perfuragdo excessiva da tampa.

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisao possivel. A precisdo do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se os animais forem tratados coletivamente e ndo individualmente, devem ser agrupados em fungao dos pesos
corporais ¢ as doses a administrar devem ser calculadas de acordo com os mesmos, a fim de evitar a
subdosagem ou sobredosagem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 49 dias.

Nao administrar em vacas lactantes que produzam leite para consumo humano. Nao administrar em vacas
leiteiras secas, incluindo novilhas leiteiras prenhes, no intervalo de 60 dias antes do parto.

Ovinos:
Carne e visceras: 42 dias.

Nao administrar em ovelhas lactantes que produzam leite para consumo humano. Nao administrar em ovinos
destinados a produc¢ao de leite para consumo humano nos 60 dias anteriores ao parto.

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a uma temperatura inferior a 25°C.

Proteger da luz direta do sol.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem no frasco depois
de "EXP"

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

No caso de ocorrer qualquer aumento ou descoloragdo aparentes, deve eliminar-se o medicamento.

12 ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacdo em animais

Deve ter-se o cuidado de evitar as praticas seguintes porque estas aumentam o risco de desenvolvimento de
resisténcia e podem, em tltima andlise, resultar numa terapéutica ineficaz:
e A utilizagdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe durante um periodo de
tempo prolongado.
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e Subdosagem, que pode ser devida a uma subestimativa do peso corporal, a uma administragdo incorreta
do medicamento ou a falta de calibrac¢ao do dispositivo de dosagem (caso exista).

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser submetidos a investigagdes adicionais
utilizando os testes apropriados (ex., Teste de Redug¢ao da Contagem de Ovos Fecais). Nos casos em que 0s
resultados do teste ou testes sugerem fortemente resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera
administrar-se um anti-helmintico que pertenga a outra classe farmacoldgica e que tenha um modo de acdo
diferente.

Nao é recomendado o tratamento da sarna psordptica (sarna dos ovinos) com uma administragdo porque,
embora se possa observar uma melhoria clinica, pode ndo se dar a eliminagao total dos acaros.

A sarna dos ovinos (Psoroptis ovis) € um parasita externo dos ovinos extremamente contagioso. Apds o
tratamento de ovinos infetados, € necessario tomar muito cuidado para evitar a reinfestacéo ja que os acaros podem
ser viaveis até 15 dias depois de terem sido eliminados dos animais. E importante assegurar que todas as ovelhas
que tenham estado em contacto com as ovelhas infetadas sejam tratadas. E necessario evitar o contacto entre
rebanhos infetados tratados e rebanhos ndo tratados e nao infetados até pelo menos 7 dias depois do ultimo
tratamento.

As avermectinas podem nao ser bem toleradas em todas as espécies ndo-alvo. Foram referidos casos de
intolerancia com resultados fatais em cdes - especialmente Collies, Old English Sheepdogs e ragas ou
cruzamentos relacionados, e também em tartarugas/cagados.

Nao combinar este tratamento com a vacinagao contra nematodes pulmonares. Caso se pretenda tratar animais
vacinados, o tratamento nao devera ser realizado no periodo de 28 dias antes ou depois da vacinagao.

A libertagdo de ovos de nematodes podera continuar durante algum tempo ap6s o tratamento.

Em bovinos: Para evitar rea¢des secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no esdéfago ou na espinal-
medula, recomenda-se a administracdo do medicamento no final do periodo da atividade desta mosca parasita
e antes que as larvas atinjam os respetivos locais de repouso.

O medicamento pode ser administrado durante a gestacdo a vacas, ovelhas e porcas. A fertilidade dos machos
ndo ¢ afetada pela administragdo do medicamento.

Os sintomas clinicos de toxicidade da ivermectina incluem ataxia e depressdo. Nao foi identificado qualquer
antidoto. Em caso de sobredosagem, dever-se-a administrar tratamento sintomatico. Nao foram observados
quaisquer sinais de toxicidade em bovinos e ovinos tratados com até 3 vezes a dose recomendada.

Foram comunicados casos de resisténcia a ivermectina na Ostertagia circumcincta em cordeiros e na
Ostertagia ostertagi em bovinos. Portanto, a utilizagdo deste medicamento deve basear-se na informagédo
epidemiologica local (a nivel regional, na exploragdo pecudria) sobre a sensibilidade destas espécies de
helmintas e nas recomendag¢des sobre como limitar a sele¢do ulterior de resisténcia a anti- helminticos.

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais
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Nao fumar, beber ou comer enquanto se estiver a manusear este medicamento.

Lavar as maos apos utilizacao.

Tomar cuidado para evitar a autoinje¢do: o medicamento pode provocar irritagao local e/ou dor no local da
injecao.

13. 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. Nio contaminar aguas
superficiais ou fossos com este medicamento veterinario ou respetivo recipiente usado. O medicamento
veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2025

Apresentaciio
Recipientes de 50, 200, 250 e 500 ml
E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

N°de AIM: 51516

Representante:

Feeka Animal Health S.L.,
Sant Ferriol 47,

Planta AT.17800 Olot,
Girona,

Espanha
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