w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
VIRBAMEC SOLUCION PARA UNCION DORSAL CONTINUA PARA BOVINOS 5 mg/ml
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Sustancia activa:
Ivermectina.........ccccoeviiiieiiii e DM@/

Excipientes:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal continua.
Liquido no acuoso de color amarillo palido.

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Bovino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Virbamec solucién para uncién dorsal continua esta indicado para el tratamiento de vermes
redondos gastrointestinales, vermes pulmonares, hipodermosis (barros), sarna corioptica y
sarcoptica, piojos chupadores y masticadores en bovinos productores de carne y bovino leche-
ro no lactante.

Vermes redondos gastrointestinales (adultos y estadio larvario L4):

Ostertagia ostertagi (estadio larvario L4, adultos y estadios inhibidos)
Haemonchus placei (estadio larvario L4, adultos)

Trichostrongylus axei (estadio larvario L4, adultos)

Trichostrongylus colubriformis (estadio larvario L4, adultos)

Cooperia spp. (adultos)

Cooperia puntacta (adultos)

Cooperia oncophora (adultos)

Oesophagostomum radiatum (estadio larvario L4, adultos)
Strongyloides papillosus (adultos)

Trichuris spp. (adultos)

Vermes pulmonares (adultos y estadio larvario L4):

Dictyocaulus viviparus

Hipodermosis o barros (estadios parasitarios):
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Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Acaros:

Sarcoptes scabiei var. bovis
Chorioptes bovis

Piojos:
Piojos chupadores
Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Piojos masticadores
Damalinia bovis

Virbamec solucién para uncién dorsal continua aplicado al nivel de dosis recomendado de 500
mcg de ivermectina por kg de peso vivo tiene una actividad persistente sobre:

Dictyocaulus viviparus: hasta 28 dias
Ostertagia spp.: hasta 21 dias
Oesophagostomum radiatum: hasta 21 dias
Cooperia spp.: hasta 14 dias
Trichostrongylus axei: hasta 14 dias

Virbamec solucién para uncién dorsal continua ayuda en el control de los acaros Chorioptes
bovis pero es posible que no se produzca una eliminacién completa.

Virbamec solucién para uncion dorsal continua también tiene una actividad persistente contra
las moscas de los cuernos (Haematobia irritans) hasta 28 dias, una eficacia parcial puede per-
manecer hasta 35 dias después del tratamiento.

Ocasionalmente se puede observar una actividad variable contra Haemonchus placei (L4),
Cooperia spp., Trichostrongylus axei y Trichostrongylus colubriformis.

Para obtener un beneficio 6ptimo del Virbamec soluciéon para unciéon dorsal continua, se reco-
mienda utilizar el medicamento como parte de un programa de tratamiento en funcion de los
datos epidemiolégicos de los parésitos en cuestion.

4.3 Contraindicaciones

No utilizar en animales en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algun
excipiente.

Este medicamento es Unicamente para aplicacion en la superficie de la piel, no inyectar o ad-
ministrar por via oral.

No administrar a vacas lecheras en lactacion ni siquiera durante el periodo de secado, ni a va-
cas productoras de carne en lactacion, cuya leche se utiliza para el consumo humano.

No utilizar en vacas en gestacion en los 60 dias previos al parto.

4.4 Advertencias especiales
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Se deben evitar las siguientes practicas puesto que incrementan el riesgo e desarrollo de resis-
tencia y que en ultimo caso, la terapia resulte ineficaz:

- El uso frecuente y repetido de los antihelminticos de una misma clase o durante un extenso
periodo de tiempo.

- La infradosificacion, que puede ser debida a una estimacion incorrecta del peso vivo, mal
uso del medicamento o falta de calibracion del aparato dosificador.

Ante la sospecha de casos clinicos en los que se aprecie resistencia a un determinado anti-
helmintico o antihelminticos se debe investigar este hecho mediante los oportunos ensayos,
(p.€j. test de reduccion del recuento de huevos en heces). Cuando los resultados indiquen de
forma clara la resistencia a un antihelmintico en particular, se debe administrar un antihelminti-
co de otro grupo farmacolégico o con un mecanismo de accion diferente.

Se ha notificado resistencia a la ivermectina (una avermectina) de Cooperia oncophora en bo-
vino en la UE, de Teladorsagia en bovino en paises desarrollados como Nueva Zelanda y de
Haemonchus en bovino fuera de la UE. Por tanto, el uso de este medicamento debera basarse
en la informacién epidemiolégica local (regional o de la propia granja) acerca de la susceptibili-
dad de estas especies de nematodos y las recomendaciones sobre como limitar una seleccion
adicional de resistencia frente a antihelminticos.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
No aplicar en zonas de la piel con costras de sarna u otras lesiones 0 zonas contaminadas con
barro o estiércol.

Las vacas no deberian tratarse cuando el pelo o la piel estan mojados. La lluvia puede reducir
la eficacia cuando cae sobre los animales tratados en las primeras dos horas tras la adminis-
tracion. No obstante, la eficacia de Virbamec solucion para unciéon dorsal continua frente a in-
fecciones por Ostertagia ostertagi o Dictyocaulus viviparus no se ve afectada adversamente si
la piel esta mojada o llueve justo después del tratamiento. No se conoce la influencia de condi-
ciones climaticas extremas en la eficacia a largo plazo (persistencia de la actividad) del Virba-
mec solucién para uncion dorsal continua.

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

Puede presentarse resistencias si su uso es frecuente y repetido.

El medicamento es eficaz en todos los estadios de hipodermosis, sin embargo es muy impor-
tante tratar a tiempo (al final de la época de vuelo de la mosca). La eliminacién de la larva de
Hypoderma cuando se encuentra en zonas vitales puede provocar efectos adversos en el ani-
mal. Matar Hypoderma lineatum cuando se encuentra en los tejidos periesofagicos, puede pro-
vocar salivacion y timpanismo. Matar Hypoderma bovis cuando se encuentra en el conducto
vertebral puede provocar temblores o paralisis. Los bovinos tienen que ser tratados antes o
después de estos estadios de las larvas de las moscas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales
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Virbamec solucion para uncion dorsal continua puede ser irritante para la piel y los ojos de las per-
sonas Yy el usuario debe tener cuidado de no derramar el medicamento sobre si mismo o sobre
otras personas. Los operarios deben llevar guantes de nitrilo, botas de goma e impermeable cuan-
do apliquen el medicamento. La ropa protectora debe lavarse después de su uso.

Si hay contacto accidental con la piel, lavar inmediatamente el area afectada con agua y jabon. Si
ocurre una exposicion accidental sobre los ojos, lavarlos inmediatamente con agua y acudir al
meédico.

No fumar o comer durante la manipulacion del medicamento.

Lavarse las manos después de su uso.

Usar solamente en areas bien ventiladas o al aire libre.

MUY INFLAMABLE.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Ninguna conocida.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No administrar a vacas lecheras en lactacién ni siquiera durante el periodo de secado, ni a va-
cas productoras de carne en lactacion, cuya leche se utiliza para el consumo humano.

No utilizar en vacas en gestacion en los 60 dias previos al parto.

Véase también la seccion 4.11.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No combinar el tratamiento con una vacunacion contra infeccién por nematodos pulmonares. Si

se han de tratar animales vacunados, el tratamiento no deberd realizarse durante un periodo
de 28 dias antes o después de la vacunacion.

49 Posologiay via de administracion

Posologia:
1 ml por 10 kg de peso vivo (basado en la dosis recomendada de 500 mcg de ivermectina por
kg de peso vivo).

Métodos de administracion:
Uncion dorsal continua.

Para asegurar la administracion de la dosis correcta, se determinara el peso vivo de la manera
mas precisa posible, y debera ser revisada la precision del dosificador.

El medicamento debe ser aplicado a lo largo de la linea dorsal en una banda estrecha que se
extiende desde la cruz hasta al nacimiento de la cola.

e Frascos de 500 mly 1 litro de Virbamec solucion para uncién dorsal continua:

Los dos frascos estan equipados de una copa dosificadora.
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Enroscar firmemente la copa dosificadora en el frasco.

Para fijar la dosis, girar la parte superior de la copa hasta que coincida con el peso vivo del
animal a tratar. Cuando el peso vivo se encuentre entre dos marcas, usar la méas alta.

Poner el frasco en posicion vertical hacia arriba, luego presionarlo ligeramente hasta que el
liguido exceda ligeramente la marca, como indican las lineas de calibrado.

Al ceder la presion sobre el frasco, la dosis se ajusta automaticamente al nivel correcto. Inclinar
el frasco y dispensar la solucion.

Importante — Poner el frasco en posicion vertical durante el llenado de la copa dosificadora y
durante el almacenamiento.

Cerrar el recipiente cuando no se utiliza. Almacenar en posicion vertical.

e Bidones de 2,5 litros vy 5 litros

Estos recipientes estan equipados con correas y una tapa.

Tienen que ser utilizados con un sistema de dosificacion adecuado.
Conectar el sistema de dosificacion al bidobn como se indica:
Conectar la extremidad abierta del tubo al sistema de dosificacion.

Fijar frmemente la otra extremidad con el muelle a la contera del bidén, tras haber quitado el
tapon de transporte.

Cebar despacio el sistema de dosificacion, asegurandose que no hay escape.

Seguir las instrucciones del fabricante sobre el modo de uso y la manutencién del sistema de
dosificacion.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Los estudios realizados han demostrado un amplio margen de seguridad. En ensayos con do-
sis de hasta 5 mg/kg (10 veces la posologia recomendada) no se evidenciaron sintomas de
toxicidad. No se conoce ningun antidoto.

En caso de sobredosificacion se tiene que administrar un tratamiento sintoméatico. Los sintomas
de una sobredosificacién son tremores, convulsiones y coma.

4.11 Tiempo de espera

Bovinos:
Carne: 28 dias.

No usar en vacas en lactacion cuya leche se utiliza para el consumo humano o en vacas en
gestacion, cuya leche se utiliza para el consumo humano, durante los 60 dias previos al parto.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: endectocidas
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Cédigo ATCvet: QP54AA01
5.1 Propiedades farmacodinamicas

La ivermectina es un endectocida de amplio espectro que pertenece a la familia de las aver-
mectinas.

La ivermectina se aisla después de purificacion e hidrogenacion de los compuestos de la fami-
lia de las avermectinas que han sido obtenidos a partir de la fermentacioén de los organismos
del suelo Streptomyces avermitilis.

La ivermectina es un derivado de la lactona macrociclica, con amplia actividad antiparasitaria
frente a nematodos y artrépodos, que actla inhibiendo los impulsos nerviosos. La ivermectina
actua fijandose de manera selectiva a los canales de iones cloro-glutamato que se encuentran
en las células del musculo y el nervio de los invertebrados. Esto conduce a un incremento de la
permeabilidad de la membrana de la célula, frente a los iones cloruro con hiperpolarizacion de
la célula del nervio o del muasculo, provocando la pardlisis y muerte de los parasitos. Los com-
plejos de esta clase también actdan con otros canales de iones cloruro como los abiertos por el
neurotransmisor del acido gama aminobutirico (GABA). El margen de seguridad para comple-
jos de esta clase se debe al hecho de que los mamiferos no tienen canales de cloruro abiertos
por el glutamato. Las lactonas macrociclicas tienen una baja afinidad por otros canales de clo-
ruro de mamiferos y no cruzan facilmente la barrera hemoencefalica.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion de la dosis recomendada a bovinos se puede observar variacion de los
niveles plasmaticos interindividuales de la ivermectina con valores medios para Cax Y tmax de
17 ng/mly 170-h, respectivamente.

Tras la administracién topica de 0,5 mg de ivermectina por kg de peso vivo, generalmente es el
higado y la grasa (tejidos dianas) donde se encuentran los residuos mas altos. La excrecion se
realiza principalmente por las heces y en proporcién menor por la orina.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Crodamol CAP (Etilhexanoato de cetearilo e isopropil miristato)
Trietanolamina

Alcohol isopropilico

6.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Muy inflamable — No fumar. Mantener alejado del calor, de chispas, llamas u otras fuentes de

ignicion.
Conservar el medicamento en el envase original y perfectamente cerrado.
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Mantener el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
Almacenar el embalaje en posicion vertical.

Puede producirse un enturbiamiento cuando Virbamec solucion para uncion dorsal continua se
almacena por debajo de 0°C. Dejando alcanzar la temperatura ambiente se reestablecera el

aspecto normal sin afectar la eficacia.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Virbamec solucion para uncion dorsal continua se presenta en frascos de 500 mly 1 | equipa-
dos de copa dosificadora o en bidones de 2,51y 5 | con tapa equipada de un sello de seguri-
dad.

Tamafio: 500 ml.

Envase: frasco opaco de polietileno alta densidad.

Tapa: tapa de polietileno baja densidad equipada de un sello de seguridad para nifios.

Sistema de dosificacion: copa dosificadora de polipropileno con una capacidad de 10 a 25 ml a
intervalos de 5 ml.

Tamario: 1000 ml.

Envase: frasco opaco de polietileno alta densidad.

Tapa: tapa de polietileno baja densidad equipada de un sello de seguridad para nifios.

Sistema de dosificacion: copa dosificadora de polipropileno con una capacidad de 10 a 25 ml a
intervalos de 5 ml.

Tamafno: 2,5 litros.

Envase: bidén opaco de polietileno alta densidad.

Tapa: tapa de polietileno baja densidad equipada de un sello de seguridad para nifios.

Sistema de dosificacion: en polipropileno, utilizar conjuntamente con un sistema de dosifica-
cion.

Tamafnio: 5,0 litros.

Envase: bidon opaco de polietileno alta densidad.

Tapa: tapa de polietileno baja densidad equipada de un sello de seguridad para nifios.

Sistema de dosificacion: en polipropileno, utilizar conjuntamente con un sistema de dosifica-
cion.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse

de conformidad con la normativa vigente.

La ivermectina es EXTREMADAMENTE PELIGROSA PARA LOS PECES Y LA VIDA
ACUATICA. El animal tratado no debe tener acceso directo a aguas superficiales ni a corrien-
tes de agua. No contaminar las aguas superficiales ni las corrientes de agua con el medica-
mento o el envase usado.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC
lére avenue 2065 m LID

MINISTERIO

Pagina 7 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



06516 Carros
France

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1676 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

9 de marzo de 2006

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Enero 2017

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario - Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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