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CALIER

SOSTENIBILIDAD
EN SALUD ANIMAL

Juntos, Somos
el mejor equipo
contra 10S parasitos.

Descubre nuestra gama especifica
de antiparasitarios para rumiantes.

Eprinovet® Clovertin® Ivertin®

CALIER

SOSTENIBILIDAD
EN SALUD ANIMAL

Las enfermedades parasitarias de los rumiantes ocupan un lugar importante en la
practica veterinaria porque pueden dafar la salud de los animales y provocar pér-
didas de produccion vy, por tanto, econémicas. Por eso, Calier pone a tu disposicion
una eficaz gama de antiparasitarios adaptados a cada especie y/o enfermedad.

La forma de abordar estas enfermedades es diferente dependiendo de la espe-
cie y aptitud (leche/carne), del hospedador y del tipo de parasitos mas frecuente.
En cualquier caso, el uso de antiparasitarios junto a una estrategia de debida-
mente establecida es clave para mantener la salud de los animales, mejorar su
bienestar y reducir el impacto en la produccion que puede derivar de los anima-
les infestados.

Ademas, Calier también pone a tu disposicion OSTERCHECK, su servicio de diag-
néstico que permitird a tu explotacion conocer su carga parasitaria para optimizar
la eficiencia sanitaria y, por tanto, la produccion lechera, obteniendo un incremento
del rendimiento econémico de las granjas. Con OSTERCHECK, tanto veterinarios
como ganaderos, podréis identificar areas de mejora en vuestros procesos para
tener una clara ventaja competitiva que os ayude a elaborar planes de accion y
tomar medidas preventivas o correctivas para disminuir la carga parasitaria.

o
o :.STERCHECK

En Calier nos mueve el compromiso con la salud basado en la sostenibilidad de
la produccion de alimentos de origen animal. Por eso, desarrollamos, fabrica-
mos y comercializamos soluciones farmacolégicas y biolégicas que garantizan
la seguridad alimentaria y permiten la prevencion y el control de enfermedades.




Eprinovet 8
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Solucion para uncion dorsal continua para bovino de carne y vacas lecheras 5 mg/ml

Porque nos importa su bienestar y productividad, Eprinovet ha sido formulado con un
compuesto organico insoluble en agua con excipiente oleoso que permite su persis-
tencia ante la lluvia, para que no tengas que preocuparte por la prevision del tiempo.

Indicado para el tratamiento de parasitos sensibles a la eprinomectina: vermes re-
dondos gastrointestinales (adultos y larvas L4), vermes pulmonares, barros (fases pa-
rasitarias), piojos, piojos masticadores, acaros de la sarna, moscas de los cuernos.

® Resistencia ante la lluvia (adyuvante mejorado)
® Embalaje sostenible FSC
® Maximo confort en su aplicacién

Eprinovet
5 mg/ml
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Presentaciones:
Caja con frasco de 2,5 L
Caja con frasco de 5 L

Clovertin Plus
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Solucién inyectable para bovino 10/100 mg/ml

La asociacion de ivermectina y clorsulén ha demostrado un efecto de adicion, proporcio-
nando una combinacién que facilita con una sola aplicacion tratar sin ninguna complica-
cion, obteniendo grandes resultados endectocidas y fasciolicidas.

Indicado para el tratamiento de parasitos externos (acaros, piojos, barros, vermes ocula-
res) e internos (gastrointestinales, pulmonares) y fasciolas en vacas.

Maximo espectro + fasciola
Actividad persistente
Facil posologia

CN.578732-9

m 500 ml =

Clovertin Plus
10/100 mg/ml

Solucién Inyectable c'“‘fmfn Plus 1o
para Bovino S5 s et 12

Presentaciones:
Caja con frasco de 500 ml

Ivertin

Solucidn inyectable para bovino, ovino y porcino 10 mg/ml

Ivermectina de amplio espectro indicado para el tratamiento de parasitos externos
(acaros, piojos, garrapatas, barros, estrosis, etc.) e internos (gastrointestinales, pul-
monares) en vacas, ovejas y cerdos.

Solucion inyectable.

Optima absorcion
Biodisponibilidad superior
Excelente jeringabilidad
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10 mg/ml

Solucion
Solution
Solugdo i

-

iy IVertin tomg/m!

B

NS

BRSNS

Ivermectina
Ivermectin

Presentaciones:
Caja con frasco de 50 m
Caja con frasco de 500 ml

Eprinovet. FICHATECNICA ) RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. 1, DENOMINACION DEL MEDICAMENTOVETERINARIO. EPRINOVET & ma/ml solucitn para unicn orsel continua para boino de camey vacaslecheras, 2 COMPOSICIGN CUBLITATIVAY CUANTITATIVA. Gaca ml contene: Sustancia activa: Eprinomectina 5 . Excpientes: Buthidortolieno £-321)
0,1 mg. Todo-rac-a-tocoferol (E-307) 0,01- 0,04 mg. Parala lsta completa de excipientes, véase fa seccion 6.1. 3, FORMA FARMACEUTICA. Solucidn para uncion dorsal continua. Solucion clara igeramente amarila, 4, DATOS CLINICOS, 4.1 Especies de destino. Bovino (bovino de came y vacas lecheras). 4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies e destino. Tratamiento de
infestaciones por los siguientes pardsitos sensibles a a eprinomectina: Vermes redondo. Gastrointestinales (aduttos y larvas L4). Ostertagia ostertagi incluyendo larvas L4 innibidas). Ostertagia (Skejabinagia) yrata (adults). Ostertagia Spp. Hagmonchus placei. Trchostrongylus axei. Trichostrongylus colubriformis, Tichostrongylus spp. Cooperia spp. (ncluyendo larvas L4 inhibidas).
Cooperia oncophora. Cooperia punctata. Coaperia pectinata. Cooperia surnabade. Bunostomum phighatomum. Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum raciatum. Ogsophagostomum spp. (adulos). Trichuris Spp. (aculos). * Rero en bovino. Vermes pulmonares. Dictyocaulus viviparus (adutos y larvas L4). Barros (fases parasitarias). Hypoderma bovis, Hypoderma fineatum.
Piojos. Linognathus vituli Haematopinus eurysternus. Solenopotes capillatus. Piojos masticadores. Bovicola bovis, Acaros de la sarma. Chariaptes bovis. Sarcoptes scabiei var. bovis. Moscas de los cuernos. Hagmatobia iitans. Efcacia prolongada hasta 7 s después e a aplicacion. El medicamento veterinario previene infestaciones por Ostertagia spp., Oesophagostomum radia-
tumy Dictyocaulus viviparus hasta 28 dias despugs del ratamiento, infestaciones por Cooperia spp. y Trchostrongylus spp. hasta 21 cias despues del ratamiento, e nfestaciones por Hagmonchus placei y Nematodirus helvetianus hasta 14 dias despues del ratamiento. La duracion de Ia eficacia puede vriar para Cooperia spp y H. lacei 14 dias después del ratamiento, sobre fodo en
animls jovenes y magros en el momento del ratamiento. 4.3 Contraindicaciones. No usar en olras especies animales. No usar en caso de hipersensibiidad conocida a la sustancia actva o a algin excipiente. 4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino. Se deben evita la sigulentes précticas, ya que pueden aumentar el iesgo de desarrollo de resistencias: Uso demasiado
frecuente y repetido de anthelminticos de la misma clase durante un fargo periodo de tiempo. Infradosficacion, que puede deberse a una infraestimacidn del peso corporal, a una adinitracion nadecuada del medicamento veterinario 0 a una falta e calloracin del dispositvo de adinisracion (5io hubiera). S¢ debe investigar la Sospecha de casos cincos de resistencia a anthelmintcos
mediante a5 pruebas adecuadas n.¢} pruebas de reduccion del recuento de huevos en heces). Cuando elfos esttadol) de Ias) pruebals) inciquen resistencia a un anthelmintico determinado, se deberd uffzar un anthelmintico pertenecients a ofra clase farmacoldgica que tenga un mecanismo de accion distnto. Hasta fa fecha, no se han notficado casos de resistencia a a eprinomectina (una
[actona macrociclica) en ganado bovino u ovino dentro de Ia UE, aunque se han nofifcado casos de resistencia en caprino. S¢ han notiicado casos de resistencia a ofras lactonas macrociclicas en poblaciones de nematodos en ganado bovino dentro de [a UE, pudiendo estar asociada con resistencia a a eprinomectina. Por o tanto, el uso de este medicamento veterinario debe basarse en la nfor-
macion epidemioldgica local (regional, ranja) sobre fa sensibiidad de los nematodos y las recomendaciones Sobre como mitar atn més [a Seleccion para rsistencia a los anfinlminficos. La seleccion de genes resistentes oue conducen l desarrollo de rsistencia, en (fima instancia puede dar como restitado una terapia antielmintica inefcaz. En caso de riesgo de relnfestacion, s¢ debe
consuitar & un veterinario en relacion con la necesidad de repetira administracion, asf como |a frecuencia de esta. Con base en estudios epidemioldgicos de estos parésitos, para obtener resultados dpimos, el medicamento veterinario deberta ser parte de un programa para controlar tanto los parsito intemos como los externos del ganado bovino. Se ha demostrado que las precipitaciones
antes o después de la aplicacion del megicamento veterinario no tienen impacto en la ficacia del mismo. Se desconoce elimpacto de fas condiciones climéticas extremas en la ficacia a largo plazo (persistencia) del medicamento veterinario. Para mitar la transferencia cruzada de eprinomectina, los animales tratados pueden separarse delos animles no tratados. No cumpli esta recomendacidn
puede dar luger a incumplimientos en la normaiva de residuos en animales no tratados. 4.5 Precauciones especiales de uso. Precauciones especiales para su uso en animales. Slo para uso extemo. Se puede ver afectada a eficacia l aplicar el medicamento veterinario en dreas de piel cubiertas con barro o estiércol. £l medicamento veterinario s¢ debe aplicar solaments en piel sana. La
muerte de fas larvas de barros en el es6fago o el canal de la médula espinal puede provocar reacciones Secundarias. Para evitar reacciones adversas debido a la muerte de las arvas de Hypoderma en el escfago o en [a columna vertebral, se recomienda adinisrar el medicamento veterinario alfinalizar a actidad voladora de los barros y antes de que las larvas llequen a sus lugares de reposo.
Las avermectinas pueden ser mal toleradas por ofras especies. Se hn nofficado casos de infoerancia en perros, especialmente colls, bobtals  razas relacionadas y / o sus cruces. Esto tambien se aplia a las tortugas. Precauciones especticas que debe tomar la persona que administre ¢l medicamento veterinari a los animeales. No fumar, comer i bgber durante la manipulacion del
medicamento veterinario. Lavarse fas manos despues de su uso. Este medicamento veterinario puede iitar a pil y los jos. Eite el contacto con a piel  los ojs. Las personas con hipersensibilidad conocida a la Sustancia activa o a algin excipiente deben evitar todo contacto con el medicamento veternario. Los aperadores deben usar guantes de goma, botas y capa impermeabe l aplicar el
medicamento veterinario. En caso de que fa ropa se contaming, quitese fa ropa contaminada tan pronto como Sea posible y évela antes de reutiizaria. i se produce contacto accidental con fa pie,lave a zona afectada inmediatamente con agua y jabdn. Si se produce exposicion accidental con los ojos, aclararlos inmediatamente con agua. Sila itacion persise, consulte con un médico. Noin-
gerir En caso de ingestion accidental, enjuague la boca con agua, consuite con un médico inmediatamente y muéstrele e prospecto o a etiqueta. Otras precauciones: La eprinomectina s muy tica para los organismos acudticos, es persistente en suelos y puede acumularse en sedimentos. EI pasto contaminado con heces que contienen eprinomectina excetadas por animales tratados puede
reducir temporalments el n(mero de organismos copréfagos. Tras el ratamiento del ganado bovino con el medicamento veterinario, urante un periodo de més de 4 semanas Se podria excretar eprinomectina en concentraciones pofenclamente tvicas para as especies de mosca coprafaga, o que podria producir una disminucion del nimero de moscas coprofagas Curante ese periodo. En caso
de que se realzaran ratamientos repefidos con eprinomectina (como con medicamentos veterinarios de la misma clase de antiheminticos], es aconsejable no tatar  los animales en los mismos pastos cada estacion, con el fin de permitr [a recuperacion de a fauna copréfaga. La eprinomectina es inherentements téxica para los organismos acudticos. El medicamento veterinario se debe utilzar
(nicamente conforme a las instucciones de Ia etgueta. Con base en el perfl de efiminacion de la eprinomectina cuando se administra como formulacion para uncion dorsal continua, a os animales tratados no s les debe permitir el acceso a los cursos de agua durante los primeros 7 dias ras el ratamiento. 4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad). En muy raras ocasiones, se han
observado reacciones pasajeras provocadas por amidos, temblores de pil en 1a zona de administracion y reacciones localizadas leves en la zona de administracitn, como la aparicon de caspa y escamas cutdneas. La frecuencia de las reacciones adversas s debe clastficar conforme alos sguientes grupos: Muy frecuentements (més de 1 animal por cada 10 animales ratados presenta reac-
clones adversas). Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 anmales por cada 100 animles ratados). Infrecuentemente (ms de 1 pero menos de 10 animales por cada 1,000 animeles tratados). En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 anmeles por cada 1000 animales tratados). En muy raras ocasiones (enos de 1 animal por cada 10.000 animeles tratados, incluyendo casos
alslados). 4.7 Uso durante Ia gestacidn, la factancia o fa puesta. Gestacion  lactancia: Puede utizarse durante Ia gestacion y a lactancia. 4.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. Ninguna conocida. 4.9 Posologia y via de administracion. Uncidn dorsal confinua. Aplicacion Unica. Para garanizar que Se administe la dosis correcta, Se debe determinar el
peso corporal con fa mayor exacitud posile y se debe comprobar a precision del ispositivo de administracidn. Todos los animles que pertenecen al mismo gruo deben ser tatados al mismo tempo. Administrar por via topica en una (nica dosis a la dosis de 500 ig de eprinomectina por kg de peso vivo, equivalente a 1 ml por 10 kg de peso vivo. El medicamento veterinario debe apiicarse
Io'argo de falinea ecla de la espalda en una estrecha franja desde fa cruz hasta el nacimiento de fa cola. Si los animales han de tratarse en conjunto en lugar de individualmente, Se deben agrupar seqn su peso vivo  osficarse en consecuencia, con el fin de evitar a nfray la Sobredosficacion. Para el ratamiento de un grupo de animales de la misma edad o de una edad similr,a dosif-
cacion debe realizarse de acuerdo con el animal ms pesado de este grupo. Metodo de adminisracion: Presentacidn de 1:Efuso de este formato (1 1) esta imitado a animales de al menos 100 k. El frasco esté provisto de un istema integrado de dosifcacion que tiene dos aberturas, Una abertura esté conectada al cuerpo del envase y la ora a a cémara de dispensacion (sstema de dosifcacion).
Desenrosque el tapdn con precinto de seguridad y reire el sello protector de fa camara de cispensacion (sistema integrado de dosficacidn que permite dosis de 10 a 50 mi cada 10 ). Apriete el frasco para lenar la camara de dispensacidn con el volumen apropiado de medicamento veterinario, En caso de que las dosis no sean mtplos de 10 ml, s¢ debe usar a dosis uperior para evitr el
desarrollo de resistencia a los farmacos antihelminticos. Presentaciones de 2,5 5 I:Deben usarse con un sistema apropiado de dosficacion tal como una pistola dosfficadora y un tapon de extraccion. Desenrosque el tapdn de pofipropileno (PP). Rtire el selo protector delfrasco. Envosque el tapdn ventiado de acoplamiento en el frasco y asegrese de que esté apretado. Conecte el oo lado a
[a pistola e administacion. Siga s nstrucciones del fabricante de a pistola para el auste de la dosisy f uso adecuado y mantenimiento de f pistola dosificadora y el tapdin de extraccion, Después del uso, debe refrarse el tapdn de extraccidn y debe colocarse el tapdn de polipopi-leno. 4.10 Sobredosficacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario. Los animales
ratados con hasta 10 veces a dosis teraputica mostraron miciasis transftori. No se ha dentifiado ningn anidoto. En casos de sobredosis, se recomienda un ratamiento sintomético. 4.11 Tiempofs) de espera. Came: 15 dias. Leche: cero horas. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. Grupo farmacoterapéutico: endectocidas, lactonas macraciclicas, avermectinas. Codigo ATCvet: QP54AAQ4.
5.1 Propiedades farmacodinamicas. La eprinomectina es un endectocida que pertenece a a clase de lactonas macrocicicas, oue tienen un mecanismo de accion dnico, Los compuestos de esa lese ¢ nen seleciaments  con at afinided & canales e ones cloruro requiados por el gutamato que Se encuentran e s cEas nenviosas 0 musculares de o inveredrados, sto conlevaa
un incremento en a permeabiidad de la membrana cellr a lo fones el cloruro con hiperpolarizacidn de a célula nenvdosa o muscular o que resulta en pardliss y muerte del parasio. Los compuestos de esta clase también pueden ineractuar con ofros canales de cloruro regulados por igandos, como los controlados por el eurotransmisor &cido gamma aminobutiico (GABA). 5.2 Datos far-
macocingticos. En bovino la biodisponidiidad de la eprinomectina aplicada tpicamente es de alrededor del 30%, produciéndose fa mayor absorcion aproximadamente 10 dfa despugs del ratamiento. Las concentraciones plasméticas maximas de 22,5 ng/ml rango de 17,2 - 31,9 ng/ml) se observaron de 2 a 5 dias después deltratamiento. La mayor prte de la absorcion del fémaco ocurrio
dentro de los 7 a 10 dias posteriores l ratamiento. La eprinomectina se elimina principalmente por heces. La eprinomectina no se metabaliza ampliaments en bovino tras [a aplicacicn tdpica. Propiedades medioambigntales. Como ofras actonas macraciclicas, la eprinomectina tieng el potencial e afectar negativamente a los organismos a los que no va destinada (véase la seccien 4.5 otas
precauciongs). 6. DATOS FARMAGEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Butihicroxitolueno (E-321), Todo-rac-ar-tocoferol (E-307), Octanoato decanoato de propilenglicol. 6.2 Incompatibilidades principales. En ausencia de estuios de compatibiidad, este medicamento veterinario no debe mezcarse con otros medicamentos veterinarios. 6.3 Periodo de validez. Periodo de validez del mecica-
mento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos. Periodo de vaidez después de abierto el envase primario: 18 meses. 6.4, Precauciones especiales de conservacin, Frasco de 11: Conservar el frasco en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de Ia luz. Frascos de 2,51y 51: Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5 Naturaleza y
composicion del envase primario. Frasco traslicido de polietleno de alta densidad (HOPE) equipado con un sistema c dosificacion integrado y dos aberturas selladas con un Sellode polistleno y cerrado con un tapn de rosca de polipropien (1. Frasco blanco de polietleno de alta densidad (HOPE] sellado con un Sello de cera/palilefinay cerrado con un tapdn de rosca blanco de polipropi-
Jeno (2.5 5. Formatos: Caja con frasco de 1 L, Caja con frasco de 2,5 L, Caja con frasco de 5 L. Es posible que no s comercialicen todos los formeatos. 6.6 Precauciones esgeciales para a eliminacin del medicamento veterinario no utiizado o, en su cas, los residuos derivados de su uso. Todo medcamento veterinaro no uiizado o los residuos derivados del mismo deberan eli-
minarse 2 conformicad con as normatvas locales: No conamine 1o curso ce agu con el medicamento vtervari. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. LABORATORIOS CALIER, A, C/ Barcelonés, 26 (Pa de Ramasz) 08520 Les Franqueses delValls, Barcelone) ESPANA. 8. NMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 3892 ESP 9, FECHA DE LA
PRIMERA AUTORIZACIONRENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha e apimera avorzacon: Mayo 2020, Fecha  a ima renovci: 10, FECHA DE LA REVIION DEL TEKTO, Septiembre e 2021, PROHIBIION DE VENTA, DISPENSACION /0 USO. Concicionesde ispenscin:Medcament St & presrpiGn vt Conone de admiisein: Adminsrein b contl o Supenvisin el vetrnao

Clovertin Plus., FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO. Clovert Pl 10/400 mym. Solucicn nyectabe para Boino. 2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA. Cac ml conine: Sustancias actvas: vermegtia 10 ma, Clrsuln 100 mg. Excipentes: Parafa ista completa
de excipientes, véase fa seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Solucitn inyectable, Solucidn no acuosa, transparente, de incolora a amaril pélido. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Especies de destino. Bovino. 4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino. Bovino de came y vacas lecheras que no estén en lactacion. Para el tratamiento de infestaciones mirtas de las
slquientes especies de pardsitos. Vermes redondos gastrointestinales (adultos y estado L4): Ostertagia spp (incluyendo larvas inhbidas de 0. ostertagi), Hagmonchus place, Trchostrongylus axe, Trchostrongylus colubriformis, Cooperia Spp, Bunostomum phlebotomum, Ogsophagostamum radiatum, Strongyloices papilosus (adult), Nematodius helventianus (adult), Nema-
todius spathiger adulto), Toxocara vitulorum, Trihuris spp (acult). Vermes pulmonares (acuto y larva L4). Dictyocaulus viviparous. Distomas (acut): Fasciola hepatica. Vermes oculares (adulto): Thelazia spp. Barros (estadios parasiaris): Hypoderma bovis, H. lineatum. Acaros: Psoraptes bovis, Sarcaptes scabiei var. bovis. Piojos chupadores: Linognathus vituli Haema-
topinus ewrsternus, Solenapotes capillatus. El medicamento veterinario también puede utilzarse como ayuda en el control e nfestaciones debidas a piojos masticadores (Damalinia bovis)  al dcaro ce la sama Chorigpees bovis, pero es posile que no se produzea Una eliminacion completa. Actividad persistente: Cuando el ganado pasta en pastos contaminados con larvs infectivas
de nematodos de bovino el tratamiento con el medicamento veterinario, administrado a la dosis recomendada, controla a rinfeccidn de Hagmonchus placeiy Cooperia spp. adquirida hasta 14 dias después del ratamiento, Ostertagia ostertagi y Oesophagostomum radlatum adquirida hasta 21 dias después del tratamientoy Dictyocaulus viviparus adquirida hasta 28 dias después del
ratamiento. 4.3 Contraindicaciones. No administrar por via iniravenosa o intramuscular. &l medicamento veterinario esté autorizado Unicamente para su uso en bovino. No debe ser administrado a ninguna otra especie, pues pueden producirse reacciones adversas graves, & incluso la muerte en peos (especiamente Collies, perros pastores ingleses y razas o cruces relacionados). No
utiizar en animales con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas 0 a cualquiera de los excipentes. 4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino. Se deben evitar las siguientes précticas puesto que incrementan el riesgo de desarrollo e resistencias y que, en (lfimo caso, la terapia restite ingficaz: el uso frecuente y repetido de antielminticos e una misma
clase o durant un extenso periodo de tiempo. e La infradosficacidn, que puede Ser debida a una estimacion incorrecta del peso vivo, mal uso del medicamento o falta de calibracidn del aparato dosifcador. Ante a Sospecha de casos clinicos en los que se aprecie resistencia a un determinado anthelmintico o antinelminticos, Se debe investigar este hecho mediante los aportunos ensayos,
(p.e}test de reducidn del recuento de huevos en heces). Cuando los resultados indiguen de forma clara |a resistencia a un anthelmintico en partcular, s¢ debe administrar un anthelmintico de otro grupo farmacoldgico o con un mecanismo de accidn diferente. Se han descrito resistencias a la vermectina para Ostertagia ostertagiy especies de Cooperia en bovino dentro de la UE. Por
|o tanto, e uso del procucto debe basarse en a informacidn epidemioldgica local (regidn, granja referente a a sensibiided de dichas especies de helmintos y recomendaciones sobre como fimitar fufuras Selecciones de resistencia a os antinelminticos. 4.5 Precauciones especiales de uso. Precauciones especiles para Su uso en animales No procede. El producto no contiene conser-
vantes antimicrobianos. Limpiar el envase antes de extragr cada dosis. Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales. No comer, beber i fumar mientras se manipula el producto, Lavese las manos después de su uso. Debe evitarse el contacto directo con la piel. Tenga cuidado pera evitar une autoinyeccion: el
producto puede provocar rrtacidn local y/o dolor en el punto de inyeccidn. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y mugstrele el prospecto o la efiqueta. En caso de contacto accidental con a piel, favar Ia zona afectada inmedfiatamente con agua y Jabdn. En caso de contacto accidental con los ojos, aclararlos inmedlatament con agua. Otras pre-
cauciones. Ef producto es muy txico para organismos acuéticos y para insectos caprofios. Los animales tratados no deben tener acceso directo a estanques, arroyos o acequias durante 14 s despugs del ratamiento. No pueden exclirse efectos a argo plazo sobre los insectos coprofilos causados por un uso continuo o repetido. Por tanto, el ratamiento repetido dé los animales en
un pasto con productos que contengan ivermectina en una misma estacidn, Solo debe adminisrarse en ausgncia de un tatamiento altemativo o para mantener el estado de salud de los animales/exploacion por consejo de un veterinaro. 4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad). La recuencia de as reacciones adversas se debe clasficar conforme a los siguientes grupos: o
Muy frecuentement (ms de 1 anima por cada 10 presenta reacciones adversas durante un tratamiento). o Frecuentemente (s de 1 pero menos de 10 animales por cada 100). e Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000). # En'raras ocasiones (ms de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000). e En muy raras ocasiones (menos de 1 animal
por cada 10,000, incluyendo casos aislados). En muy raros casos se ha observado mlestar transftorio en algunos animales tras a adminstracion subcuténea. También en muy raros casos e hia observado tumefaccion de los tefidos blandos en el punto de inyeccion. Estas reacciones desaparecieron sin ratamiento. 4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o fa puesta. I producto se
puede adminisirar a as vacas de came en cualquier etapa de fa gestacion o lactancia, Siempre que la leche no se destine al consumo humano. El producto no afecta la feticdad de fas vacas y los toros y se puede dar a todas fas edades de los animales, incluidos los terneros jovenes. 4.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. No s han identficado in-
teracciongs con ofros productos. 4.9 Posologiay via de administracion. Dosis y duracidin de! tratamiento. El producto se debe administrar a la dosis recomendada de 1 mi/50 kg de peso vivo (basado en un nivelde dosis de 200 microgramos de ivermectina y 2 mg clorsulon por kg de peso vivo). Modo de administracidn. E producto debe administrarse Gnicamente por via Subcutdnea,
por debejo dea pil de delante o de detrés del hombro. Dividr Tas dosis superiores a 10 ml en dos lugares de fnyeccion. Se recomienda uffizar una aguja estérlde calibre 17, % pulgada (15-20mm). Para envases de 500 m utiizar Unicamente un equipo de Jeringuila automética. Para el envase de 50 ml,se recomienda ufizar una jeriguilla multidosis. Cuando fa temperatura del
producto es inferior a 5°C, puede observarse difcultad en la administracién debida al aumento de fa viscosidad. E calentamiento del producto y del equipo de inyeccidn a unos 15°C mejorara mucho la faciidad de inyeccidn del producto. Se deben utifzar diferentes puntos de inyeccion para otros productos parentrales adminisirados al mismo tiempo. Se tiene que elegi el periodo del
ratamiento en funcidn de los datos epidemioldgicos y debe adaptarse a cada explotacion, El veterinari estableceré un programa posoldgico de desparasiacion. Para asegurar fa administracion de fa dosts correcta, se determinard el peso corporal de la manera ms precisa posiole, y debera ser revisada a precision del dosficador.En caso que lo animles vayan a tratarse de forma colec-
v, Se deberdn agrupar por peso corporal | la dosficacidn se realizaré en funcion de dichos pesos, para eviar tanto la nfradosifcacion como la sobredosffcacion. 4.10 Sobredosificacidn (sintomas, medidas de urgencia, antidotos}, en caso necesario. La adminstracion de 5 ml de producto por 50Kkg p.Jv. (5 veces el mivel e dosis recomendado) result en esiones en el punto de
inyeccidn (incluyendo tumefaccin, sensibiidad, edema g inflamacion). No se han observado otras reacciones relacionadas con el f&rmaco. 4.1 Tiempos de espera. Came: 66 cias después del ltimo tratamiento. No autorizado para uso en animales productores de leche para consumo humano. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. Cacigo ATC vet: QP54AAG . Grupo farmacotera-
peutico: Endectocidas, actonas macrocicicas, avermectinas, combinaciones de vermectin. 5.1 Propiedades farmacodindmicas. lvermectina. La iermectina es un endectocida perteneciente a la lase lactonas macrociclicas, que posee un modo de accidn Unico. Tiene una acthidad antiparasttaria amplia. Se une selectivaments  con una alta afnidad a os canales e fones cloro-
glutamato que Se encueniran en fas células nerviosas y musculares de los invertebrados. Esto conduce a un incremento d fa permeabiidad de la membrana de [a célula frente a los iones de cloro con hiperpolarizacidn de [a célula nerviosa o muscular, provocando fa pardlisis y muerte de los pardsitos. Los compuestos de esta clase también interactian con otros canales de fones cloro
como los abiertos por el neurotransmisor del &cido gama aminobutiico (GABA). I margen de sequridad para compuestos de esta clase s atrbuye al hecho de que los maiferos no tioen canales de cloro abiertos por el glutamato, as lactonas macrocicicas presentan una baja afndad por ofros canales de cloro de otros mamiferos y no atraviesan facimente a barrera hematognceféica.
Clorsulén. F corsuion s una sufonamida. E clorsulgn se absorbe répicamente en el forente sanguineo. Se une a los erfrocios y plasma que Son ingeridos por la Fasciola spp.. El clorsuldn inhibe las enzimas glucolticas de Fasciola spp. y 1a priva ce su princpal fuente de energfa metabdica. 5.2 Datos farmacocingticos. Tras a acministracion subcuténea de 2 mg de clorsuin y de
0.2 mg de ivermectina por kg de peso vivo, las concentraciongs plasméticas méximas de vermectina (Cax. 65,80 ng/m) s¢ alcanzaron en 1-2 dias despugs del ratamiento y las concentraciones plasméticas maximas del corsulon (Cma: 2,58 g/m) s¢ alcanzaron aproximadamente 8 horas despugs deltratamiento. La semivida terminal para ambos principios activos Se determing como
sique: aproximadamen-te 3,79 s para la ermectina y 3,58 dias para el clorsuin, 6. DATOS FARMAGEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Glcerol forme, Propflenglicol, EDTA discico, N propil Galato, Acido Tiodipropicnico, Monogtanclamina (para ajust del pH. 6.2 Incompatiblidades En ausencia de estucios de compatibilidad, no mezclar con ofros medicamentos veterinarios. 6.3 Periodo
de validez. Periodo de validez del medicamento acondicionado para su venta: 3 ais. Periodo de vaidez después de abierto el envase primario: 28 ias. 6.4, Precauciones especiales de conservacidn. Proteger de a uz. Conservar el vial en a caja para protegerlo de a uz 6.5 Naturaleza y composicion del envase primario. Materil de losviles: Poliefleno de alta densidad. Ciere de los vales:
Tapén de goma bromobutio gris iiconado. Volumen de lo viles: 50 m, 250 m 6 500 m. Es posile que no se comerciaicen todos los formatos. 6.6 Precauciones especiales paraa eliminacin del medicamento veterinario no utlizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso. EXTREMADANENTE PELIGROSO PARA LOS PECES Y LA VIDA ACUATICA. No contaminar aguas 0 cauces
superfiales con e producio  envases usados, Todo medicamento veteraro o utzado oo residuos derivados delmismo deberé eiminarse e conormidad con fa normtivas locale, 7TTULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, Chanell Praymaceuticals Manufactuing L. Loughvea Co. Galway, anca. . NOMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 2401 £SP.9.
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION 0 DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION. 04 e novieme de 2011 / 07 de dicemre de 2016. 10, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 10 de septiembe de 2018. PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/0 USO. Uso veteinaio. Mecicamento sueto & prescinin veternari. Adminstecion bejo contol o Supenisin ! veteraro.

Ivertin , FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO. IVERTIN 10 my/ml solucidn inyectable para bovino, ovinoy porcino. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Gada ! contiene: Sustancia activa: vermectina 10 m. Excipientes: Propilenglcol (E-1520) 613,6 mg. Parala lsta
completa de excipientes, véase fa seccidn 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Solucidn inyectablg, Solucion trangparente e incolora. 4. DATOS GLINICOS. 4.1 Epecies de destino. Bovino, ovino y porcino. 4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino. Bovino: EI medicamento veterinario esté indicado para el tratamiento de infestaciones causadas por los siguientes ecto- y
endoparsitos Sensibles a a ivermectina: Nemétodos gastrointestinales. Ostertagia lyrata (Adultos, 14), Haemonchus placei (Adutos, L3, L4), Trichastrongylus axe (Adutos, L4), Trchostrongylus colubriformis (Adults, L4), Cooperia oncaphora (Adultos, L4), Cooperia punctata (Adulto, L4) Cooperia pectinata (Adutos, L5), Oesophagostomum radiatum (Adutos, L3, L4), Nemato-
dirus helvetianus (Adultos), Nematodirus spathiger (Adults), Bunostomum phlebotomum (Adutos, L3, L4) Ostertagia ostertagiadutos y formas inhibidas. Nemétodos pulmonares. Dictyocaulus viviparus (Aduftos, L4, incluyendo larvas nhibidas). Nemdtodos de la piel Parafiaria bovicola (adutos). Nemétodos oculares. Thelazia spp Barros. Hypoderma sop, Dermatobia homi-
is. Piojos chupadores. Linognathus vitul, Haematopinus eurystemus, Solenopotes capillatus, Sama y oiras acariosis producidas por. Acaros. Sama psoraptica, Psoraptes ovis, Sarcoptes scabiei (var. bovis). Garrapatas bovinas tropicales. Boophius microplus, Ornithadoros savignyi, Boophilus decoloratus. La inyeccion el medicamento veterinario ayuda en el control el
dcaro de a sama (Chorioptes bovis) y Damalinia bovis, aunque la eiminacion puede no ser completa. Ovino. Nematodos gastrointestinales. Hagmonchus contortus* (Adultos, L4, L3, Ostertagia circumeineta* (Adultos L4, L3, incluyendo larvas inibidas), Ostertagia trfurcata (dutos), Tichostrongylus axei (Adutos), Trichostrongylus colubriformis (Adultos, L4, 13), Trchostrongylus
vitrinus (Adults), Nematodirus filiolls (Adultos, L4), Nematodirus spathiger (L4, L3), Cooperia curticie (Aduttos, L4), Ogsophagostomum columbianum (Adutos, L4, L3), Oesphagostonum venulosum (Aduttos), Chabertia oina (Adults, L4, L3, Trichuris ovis (Adultos). * Incluyendo algunas estires de Hagmanchus contortus y Ostertagia circumeincta resistentes a benzimidazoles.
Nemétodos pulmonares. Dictyocaulus filaral (Aduttos, L4, L3), Protostrongylus rufescens (Adultos). Reznos nasales. Qestrus ovis (todos los estadlios ervarios). Acaros de la sama. Sarcaptes scabief, Psoroptes communis var ovis™, Psorergates ovis. **Una dosis Unica reduce adecuadamente el ndmero de P. Communic var ovisy, por o genera,los signos clncos de a enfermedad
desaparecen. Para a completa eliminacidn de dcaros de Ia sarma se necesitan dos inyecciones con un inervalo de 7 cfas. Porcino. Indicado para el tratamiento y contrl de los siguientes paréstos en porcino: Nemtodos gastrointestinales. Ascaris suum (adultos y L4), Oesophagostomum sop (acutos y L4), Hyostrongylus rubidus (adutos y L4), Strongyloides ransomi (adulosy’,
Trichuris suis (adutos]* * El mecicamento veterinario adminstrado alas cerdas adultas 7-14 dias antes del prto, controla la ransmision, a raves de l leche, de Strongyloides ransormia los lechones.™ En los estudios de eficacia, ¢l medicamento veterinario demuestra una eficacia del 80% frente a T Suis (Adufts). Nemétodos pulmonares. Metastrongylus spp. (acutos). Nemétodos
renales. Stephanurus dentatus (Adultos y L4), Piojos. Hagmatopinus suis. Acaros de la sama. Sarcoptes scabiefvar, Sui. 4.3 Contraindicaciones, Psoraptes ovis e5 un pardsto extero extremadaments contagioso en ovino. Para garanizar un contrl completo se debe tomar un gran cuidado para evitar la reinfestacion, ya que los dcaros pueden ser viables por un méximo de 15 dias
fuera de Ias ovejas. Es importante que tods las ovejas que han estado en contacto con las ovejas infectadas sean tratadas. EI contacto entre rebarios tratados, infectados y no tatados debe eviarse hasta por lo menos siete dias despugs del tratamiento. En ovino, el tratamiento de[a sama psordptica (sama ovina) con una inyeccion no es recomendable, Ya que, a pesar de la mejoria cli-
mica que puede verse, puede no producirse la eiminacin de todos los dcaros. No administrar por via intramuscular o nfravenosa. El medicamento veterinario esta espectficamente indicado para su so en las especies de destino. No debe usarse en otras especles ya que pueden producirse Severas reacclones adversas, incluyendo muetes en perros. No usar en casos de hipersensibildad
conocida a a Sustancia activa o a algin excipiente. 4.4 Advertencias especiales pera cada especie d destino. Bovino: Se aconseja dividr as dosis mayores de 10 ml entre dos lugares de inyeccidn, para reducir el malestar ocasional o la reaccion local. Pueden utiizarsg otros stios de inyeccidn para ofro ratamiento parenteral. Como ocurre con otros medicamentos veterinarios lanvicidas,
Ja distibucian de Ia ivermectina teniendo en cuenta donde Se distribuyen fas larvas de Hypoderma puede causar reacciones adversas en los hospedadores. La muerte de Hypoderma fineatum cuando se encuenira en el efido periesofagico puede causar salivacidn y tmpanismo. La muerte de Hypoderma bovis cuando se encuenira en el conducto vertebral, puede causar pardisi. El
ganado bovino debe ser tratado, bien antes o después de estos estadios de infestacian de Hypoderma. El veterinari s Ia Unica persona autorizada para determinar el uso corecto del medicamento veterinario. Ovino: En ovejas con mucha lana s debe tener cuidado para garantizar que la aguja airaviese la ana y a piel antes de fa inyeccidn. Porcino: Es importants respetar a dosis en
lechones. Para lechones con un peso inferior a 16 kg, se indica una dosis inferior a 0,3 ml. S¢ recomienda el uso de jeringas callbradas con 0,1 ml. Se debe prestar especial atencidn a las acvertencias siguientes, ya que aumentan el riesgo de desarrollo de resistencias y podrian ocasionar Una terapia inefectiva: o *Hl uso demasiado frecuente y repetido de antinelminticos de fa misma
clase durante un periodo de tiempo prolongado. e *La infradosficacidn, que puede ser debida & una subesfimacion del peso vivo, & una mala adminstracion del medicamento veterinario o @ una fata de calioracign del dispostivo de dosficacion (en el caso de que se utiice. o Los casos cifncos sospechosos de resistencia a anthelminticos deben ser estudiados més a fondo ufifzando
pruebas apropiads (n.. prueba de reduccidn el recuento de huevos en materia fecal. Cuando los restitados de las pruebas muestren indicios claros de resistencia a un anthelmintico particular, se debe utiizar un antihelmintco que pertenezca a otro grupo farmacolGgico y que tenga un modo de accidn diferente. 4.5 Precauciones especiales de uso. Precauciones especiales para su
1so en animales El uso frecuent y repefido de ivermectina puede desarrolar resistencias. Por o que es importante que Se adminisire a dosis correcta para minimizar el riesgo a resistencias, No adminitrar ef medicamento veterinario por via intramuscular o nfravenosa. Se recomienda una vacunacion adecuada contra infecclones por Clostrium en ovino. Utiizar aguia y jeringa estéri-
les y impiar a zona d puncion para dlsminuir el iesgo de infecciones. Precauciones especticas que debe fomar a persona que administre el medicamento veterinario a los animales Evtar el contacto directo con a piely 0js. En caso de contacto lavar inmediatamente el drea expuesta con agua. Lavarse as manos tras su uso. No fumar, comer ni beber mientras se manipula el medica-
mento veterinario. En caso de autoinyeccidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y muestrele el prospecto o la efiqueta. Qiras precauciones. La ivermectina es muy tica para organismos acudticos e insectos del estiércol. Los animales tratados no deben tener acceso directo a estangues, manantiales y cauces durante 14 ias post-tratamiento. Los efectos a largo plazo
n insectos del estiéreol causados por um uso continuo o repetido no pueden ser exclidos. Por o oue los ratamientos repetidos en pasto en una estacion pueden ser Gnicamente realizados segun consejo veterinaro. 4.6 Reacciones adversas (iecuencia  gravedad). Los estudios de laboratorio no hian demostrado efecos teratogénicos ni embriotdxicos,  la dosis recomendada. Bovino.
Los estudios de reproduccion en bovino gestante utizando dosis repetidas de 400 kg (el doble de fa dosis recomendad), no evidencian efectos adversos en bovino i en los terneras. La fertdad de los machos no se ve afectada de manera adversa después del ratamiento. Ovino. Los estudios de reproduccidn en ovefes gestantes usando dosis repetidas de 400 pg/kg (el doble de la
dosis recomendada), no evidencian efectos adversos en as ovefas i en los corderos. Porcino. Los estudios de reproduccidn en cerdas gestantes usando dosis repeficas de 600 g/kg (e doble de la dosis recomendad, no evidencian efectos adversos en fas cerdas ni en los lechones. La ferflidad e s machos no se ve afectada de manera adversa despugs del ratamiento. 4.8 nterec-
¢in con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. Una vacunacidn adectiada conira infeciones por Clostrcium en ovino es muy recomendada. 4.9 Posologfa y via de administracion. Administrar Gnicamente por via subcuténea. Bovino: La ivermectina debe administrarse a la dosis de 200 gk de peso vivo (equivlente a 1 ml/50 kg peso vivo. Inyectar por via subcuténea
delant 0 detrés de Ia escépula usando una técnica aséptica. Se recomienda usar una aguia de calibre 16'y de 5@ 20 mm de largo. Utizar un equipo estérl. Ovino: La ivermectina debe administrarse a la dosis de 200 g/kg de peso vivo (equivalente a 1 mi/50 kg peso vivo). Gada ml contiene 10 mg de ivermectina suficiente para tratar 50 kg de peso vivo en ovino. Inyectar por via
subcuténea detrds de la escapula. Porcino: Administrar a dosis recomendada de 300 yig de ivermectina por kg de peso vivo, exclusivamente por via Subcutdnea en el cuello en porcino, Cada ml contieng 10 m de ivermectina Suficientes para ratar 33 kg de peso vivo en porcino. Para asegurar la administracidn de fa dosis correcta, Se debe determinar con la mayor precision posiole el
Peso vivo del animal y comprobar a exactiud del dispositivo de dosifcacion. Si los animales han de Ser tratados en conjunto y no individualmente, deberén Ser agrupados Segn su peso vivo y establecer [a dosis en funcidn de éste, con el fin de evitar la Sobre o nfradosifcacion. 4.10 Sobredosticacién (sintomas, medidas de urgencia, anfidotos), en caso necesario. Bovino. Una dosis
(nica de 4,0 mg de ivermectina por kg administrada por via subcuténea al ganado bovino (20 veces fa dosis recomendada) produce atasia y depresicn. Ovino. Niveles de dosficacién hasta 4 mg de vermectina por kg (20 veces la dosis recomendada) por via Suibcutdnea produce ataxia y depresion. Porcino. Una dosis de 30 mg de ivermectina por kg (100 veces la dosis recomendada de
(0,3 g por kg) inyectada subcuténeamente a porcino causa letargia, atasia, midriasts bilateral, temblores intermitentes, dificufiad para respirar y dectbito lateral. No s ha identificado antidoto; Sin embargo, a terapia sintomatica puede ser beneficiosa. 4.1 Tiempos) de espera. Bovino: Came: 49 dias, Leche: No usar en vacas lecheras enlactacion cuya leche se utiiza para el consumo
humano. No usar en vacas lecheras no actantes, ncluyendo novilas gestantes, en los 28 dfas previos al parto. Ovino: Came: 22 cfas. Leche: No usar en ovejas en lactacion cuya leche se utiiza para el consumo humano. Porcino: Game: 14 dias 5. PROPIEDADES FARMAGOLOGICAS. Grupo farmacoterapéutico: endectocida. Codigo ATCVet: GP54AA01. 5.1 Propledades farmacodindmicas.
La ivermectina es un endectocida pertenecient a a clase de las lactonas macrociclicas. Se une selectivamente, y con ran afinidad, a os canals de idn cloruro activados por glutamato que Se localizan en las células nerviosas y musculares de s invertebrados. Esto conduce a un incremento en la permeabilidad d la membrana celular para los iones cloruro, con hiperpolarizacion de la
¢8lula nerviosa o muscular, dando como resulado fa pardlisis ¥ muerte del pardsito. Los compuestos de esta clase también pueden interactuar con canales de i6n cloruro activados por otros meciadores, tales como los dependientes del neurotransmisor &cido gamma-aminobuirco (GABA). EI margen de sequridad de los compuestos de este fipo se afrbuye al hecho de que los mafferos
1o tinen canales de cloro activados por glutamato, las lactonas macrociclicas tienen beja afiidad hacia ofros canales de cloro activados por mediadores d maifros y a que no atraviesan faciments [a barrera hematoencefalica. 5.2 Datos farmacocinéficos. Bovino. Tras la administacion subcutnea de la dosis recomendada de ivermectina en bovino (0.2 mg hvermectinalkg), s obser-
vauna G, d 44 ng/ml.La vida meda el mecicamento veternerio es signficatvamente superor que f vida media e fa Sustanci activa, 2,8 s, porvia nr-venosa. Esto puede ser debido a | bja ahsorcicn del medicamento veterinari formulaco. La efcaia anivelmintca pesiste durant 2 semanas después delrtamiento a bovin, este efecto polongado concuerc co los
Tiveles pfasmémcus (e fa sustanca. Ovino. Las propiedades farmacocinétcas de a ivermectina en ovino fueron estudiads despugs de la administracion oral o subcutdnea. Cuando fa ivermectina s¢ admiistra oralments, a vida eclia del medicamento veterinario es de 3 a 5 dias, 0ue concuerda con la administracidn infravenosa. Porcino.Tras la administracion parenteral dé 200 kg
de ivermecting, se alcanza a concentracion plasmatica méxima a los 12 cias. La absorcion lenta es causada por fa precipitacion de la sustancia activa en el punto de inyeccion. La ABC, plasma en relacion al iempo, es mayor tras la administracidn subcuténea que por via oral, indicando una mayor fraccidn de dosis absorbida por fa ruta oral. La ivermectina se elimina répidamente en
porcino. La ivermectina se eimina principalments por heces en todas [as especies. Impacto medioambiental. El medicamento veterinaro es muy toxico para los organismos acusticos e insectos el estiércol. I bovino tratado no deDe tener acceso directo a estanques, manantiles y cauces durante 14 cias post-tratamiento. Los efectos a largo plazo en insectos del estiéreol causados
por un uso continuo o repetido no pueden Ser excluidos. Por o que los tratamientos repetidos en pasto en una estacin pueden ser Gnicamente realizados Segtin consejo veterinari. 6. DATOS FARMAGEUTICOS 6.1 Lista de excipientes. En ausencia de estudios de compatniidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros medicamentos veterinaris. 6.3 Periodo de vali-
2. Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos. Periodo de validez después de ablerto el envase primario: 28 cias. 6.4 Precauciones especiales de conservacidn. Conservar los viales en el embalaje exterior 6.5 Naturaleza y composicidn del envase primario. Viales de polipropieno con tapdn de bromobuto tipo |y cépsula metdlica de aluminio con
anillo de apertura tipo FLIP-OFF. Formatos: Caja con 1 vial de 50 ml, Caja con 1 vial de 100 ml, Gaja con 1 vial de 500 ml, Caja con 6 viales de 50 mi, Gaja con 10 viles de 50 ml, Caja con 12 viales de 50 m, Gaja con 6 viales de 100 ml, Caja con 10 viales de 100 mi, Caja con 12 viales de 100 m, Gaja con 6 viles de 500 ml, Caja con 10 viales de 500 ml, Caja con 12 viales de 500
. s posol que no s comercalce todos os formatos. 6.6 Precaucones especiales paraa elminacion del medjcamento vefernaro no uilzado . en Su caso,los esiduos derivados de s uso, EXTREMADANIENTE PELIGROSO PARA PECES Y VIDA ACUATICA No contaminer aguas o cauces superficials con el medicamento vferinaro o contenedores usedos. Todo medicament veternaro no ufizado o os residuos
Gervados el mismo deerén elminerse  conformica con s normaivas cles. 7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. LABORATORIOS CALIER A (/Btgeon, 26 - Remassr, 08520 Les Franqueses el Ve, (Barclone,Epai. 8 NUMEROYS) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 3351 ESP.9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIONRENOVACION DE LAAUTORIZACION.
Fecha el primera autorzacin: 03 de merzo de 2016, Fecha de la i renovaicn: dicembre 2020, 10, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Mayo 2022. PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y10 U0, U veterinario. oncicons c cispensacin: Medicamento sieo a pescricin veernra. Condiciones de administracitn: Adminstacion bejo conrol o Supervision del veterinario.



