=/ ¥ MINISTERIO ‘
['Q DESANIDAD nedicamentos

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAMEC 10 mg/mlI SOLUCION INYECTABLE PARA CERDOS
lvermectina

2. COMPOSICION CUANTI/CUALITATIVA

1 ml de la solucién contiene:

sustancia activa:
ivermectina 10 mg

Para la lista completa de excipientes, ver la seccién 6.1

3. FORMAFARMACEUTICA

Solucion inyectable
Polvo cristalino blanco o blanco amarillento

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Cerdos

4.2 Indicaciones de uso
Para el tratamiento de:

Vermes redondos gastrointestinales (adultos y L4) :
Ascaris suum (adultos y L4 ),

Hyostrongylus rubidus (adultos y L4 ),
Oesophagostomum spp. (adultos y L4 ),

Strongyloides ransomi (adultos),

Vermes pulmonares
Metastrongylus spp. (adultos)
Piojos :

Haematopinus suis

Acaros
Sarcoptes scabiei var. suis

4.3 Contraindicaciones

No administrar por via intramuscular o intravenosa.
No administrar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa.
Ver seccion 4.7
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4.4  Precauciones especiales para cada especie de destino

Se deberian evitar las siguientes practicas ya que incrementan el riesgo de desarrollo de
resistencias y pueden conducir a una terapia inefectiva:

Uso frecuente y repetido de antihelminticos de la misma clase y durante un largo periodo de
tiempo

Infradosificaciones que pueden producirse por una mala estimacion del peso del animal, una
mala administracion del medicamento o a una mala calibracion del dispositivo de calibracion.
Los casos clinicos sospechosos de resistencia a antihelminticos deberian estudiarse con test
apropiados ( por ejemplo test fecal de reduccién del recuento de huevos en heces). Estos test
permiten ver si existe resistencia a algin antihelmintico en particular, en estos casos se deberia
administrar otro antihelmintico de otra clase farmacolégica y de un mecanismo de accion
diferente.

4.5 Precauciones especiales que deben adoptarse durante su empleo

Precauciones especiales parael uso en animales

El uso frecuente y repetido puede llevar al desarrollo de resistencias. Es importante administrar
la dosis correcta para reducir al méximo el riesgo de resistencias. Para evitar infradosificacio-
nes, los animales deben ser agrupados segun su peso y dosificarse considerando el animal
mas pesado del grupo.

“Las avermectinas no son bien toleradas por algunas especies animales para las que no esté
autorizado el medicamento (se han observado graves casos de intolerancia con resultado de
muerte en perros, especialmente en collies, perros pastores ingleses, otras razas semejantes y
sus cruces, asi como en tortugas)”.

Como ivermectina tiene una union elevada a las proteinas plasmaticas, se debe tener especial
cuidado en animales enfermos o en condiciones nutricionales asociadas a los niveles bajos de
proteina plasmatica.

Evitar contaminacién durante su uso.

Si se observa cualquier crecimiento o decoloracion evidente el medicamento debe ser des-
echado.

Precauciones especiales que deberd tomar la persona que administre o manipule el me-
dicamento.

No fumar o comer durante la administracion del medicamento.

Lavarse las manos después de su uso.

Se puede producir una irritacion de la piel o de los ojos. Evitar el contacto directo del medic a-
mento con la piel. En caso de contacto accidental con los ojos, lavar con agua y consultar al
meédico.

Tener cuidado para evitar la autoinyenccion, el medicamento puede provocar irritacion y/o dolor
local en el punto de inyeccion.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Se ha observado inflamacion transitoria en el punto de inyeccion. Dicha reaccion desaparece
sin tratamiento.

En raras ocasiones se ha observado dolor transitorio.

En raras ocasiones se ha observado desérdenes transitorios de la condicion general del animal

4.7  Utilizacion durante la gestacion y la lactancia
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No usar en cerdas durante el primer tercio de la gestacion (1-40 dias).

4.8 Interacciéon con otros productos medicamentosos y otras formas de interaccién
Ninguna conocida

4.9 Posologiay modo de administracion

Solo una Unica administracion.
Determinar con exactitud antes del tratamiento el peso y la dosis para evitar infradosificaciones.

1,5 ml de Virbamec Solucion inyectable para Cerdos por cada 50 kg de peso vivo, o sea el
equivalente a 0,3 mg de ivermectina por Kg de peso vivo.

Una Unica inyeccion subcutanea, preferentemente en la piel laxa de la base de la oreja. El tra-
tamiento puede repetirse a intervalos de un minimo de 21 dias.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de emergencia, antidotos)

Después de la administracion de una sobredosis se observaron sintomas como temblores,
convulsiones y coma. En caso de sobredosification se tiene que administrar un tratamiento sin-
tomatico.

411 Tiempo de espera

Cerdos: carne: 35 dias
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Cadigo ATCvet: QP54AA01.
Grupo farmacoterapéutico : endoctocida (lactona macrociclica)

5.1  Propiedades farmacodinamicas

La ivermectina es un derivado de la familia de las avermectinas, agentes antiparasitarios
altamente activos, de amplio espectro.

La ivermectina se obtiene por modificacion quimica de la produccion por fermentacion de
avermectina By, del actinomycete Streptomyces avermitilis.

La ivermectina provoca el bloqueo de la transmision de los impulsos nerviosos.

Su modo de accion incluye el 4cido gamma-aminobutirico o GABA, un neurotransmisor inhibi-
dor a nivel de las terminaciones nerviosas presinapticas o a nivel de las uniones neuromuscula-
res. La ivermectina estimula la liberacién del GABA a nivel de las terminaciones nerviosas pre-
sinapticas (en nematodos) o a nivel de las uniones neuromusculares (en artropodos como las
garrapatas, moscas y pulgas), induciendo la pardlisis y muerte de estos parasitos.
Generalmente las avermectinas son bien toleradas en los mamiferos debido a la ausencia de
receptores-glutamato en los canales de iones cloro y a la baja afinidad de las lactonas macroci-
clicas con receptores gaba-dependientes.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La vida media bioldgica proporcionada por una formulacion inyectable de ivermectina es
significativamente mas larga que la media vida intrinseca del medicamento (bolo intravenoso).
La absorcion es mas lenta asociada a la via parenteral (inyeccion subcutanea), en comparacion
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con la administracion oral, atribuido a la precipitacion del medicamento en el punto de
inyeccion.

La baja solubilidad de la ivermectina en agua, su formulacién no acuosay su deposicién en los
tejidos justifica su presencia prolongada en la circulacién sanguinea.

Después de la administracion por via subcutanea de la dosis recomendada (1ml por 33 kg de
peso vivo) se alcanza el pico plasmatico de la ivermectina al cabo de 2.75 dias con 13.71 ng/ml
y la vida media de eliminacion es de 2.75 dias.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Glicerol formal.

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez una vez abierto el envase: 28 dias.

6.4  Precauciones especiales de conservacion

Conservar en su envase original y al abrigo de la luz.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Tamafio: 50 ml, 200 mly 500 ml.
Recipiente: viales incoloros de polietileno baja densidad.
Cierre: Tapones de goma, capsula de seguridad inviolable de aluminio y capuchdn de plastico.

6.6 Precauciones especiales que deben observarse para eliminar el medicamento no
utilizado y/o los envases.

La ivermectina puede afectar adversamente a peces y organismos acuaticos. No contaminar
con los envases vacios o cualquier contenido residual superficies acuéticas o fosos.

La eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o de los envases derivados del mismo
vacios se realizara de acuerdo con la normativa vigente.

7. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE PUESTA EN EL MERCADO

Virbac

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francia

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1412 ESP
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENVOACION DE LA AUTORIZACION:

Autorizacion: 12 de noviembre de 2001
Renovacion: 10 de enero de 2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2017

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Uso veterinario.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario
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