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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbamec 10 mg/ml solucién inyectable para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
1 ml de solucién inyectable contiene:

Principio activo:
Ivermectina 10 mg

Excipiente:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Glicerol formal

Solucién transparente, ligeramente amarilla.

3. INFORMACION CLINICA
3.1  Especies de destino
Porcino.
3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Para el tratamiento de:
Vermes redondos gastrointestinales (adultos y L4):
Ascaris suum (adultosy 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

3.3 Contraindicaciones

No usar por via intramuscular o intravenosa.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo.

Véase la seccion 3.7.
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3.4 Advertencias especiales

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 veterinario 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 reduccion del recuento de huevos en heces). Estos test permiten ver si existe resistencia a
algun antihelmintico en particular, en estos casos se deberia administrar otro antihelmintico de otra clase
farmacoldgica y de un mecanismo de accidn diferente.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso frecuente y repetido puede llevar al desarrollo de resistencias. Es importante administrar la dosis
correcta para reducir al maximo el riesgo de resistencias. Para evitar infradosificaciones, los animales deben
ser agrupados seguln su peso y dosificarse considerando el animal més pesado del grupo.

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 contaminacion durante su uso.
Si se observa cualquier crecimiento o decoloracion evidente, el medicamento veterinario debe ser
desechado.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

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 medicamento veteri-
nario con la piel. En caso de contacto accidental con los ojos, lavar con agua y consultar al médico.

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

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

Otras precauciones:

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, especial-
mente en collies, perros pastores ingleses, otras razas semejantes y sus cruces, asi como en tortugas).

3.6 Acontecimientos adversos

Porcino:
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Raros

(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados): Alteracion del estado general®

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes | Dolor!

aislados):

Frecuencia no determinada

(no puede estimarse a partir de los datos disponibles) Inflamacion en el punto de inyec-
ciont2

ransitorio.
2 Desaparece sin tratamiento.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a traves de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos
en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No utilizar este medicamento veterinario en cerdas durante el primer tercio de la gestacion (1-40 dias).
3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

3.9 Posologia y vias de administracién

Via subcutanea.

1,5 ml del medicamento veterinario por cada 50 kg de peso vivo, o sea el equivalente a 0,3 mg de iverme-
ctina por kg de peso vivo.

Una Gnica inyeccion subcutanea, preferentemente en la piel laxa de la base de la oreja.

El tratamiento puede repetirse a intervalos de un minimo de 21 dias.

So6lo para administracion Unica.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y 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 sintomatico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
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3.12  Tiempos de espera

Carne: 35dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cadigo ATCvet: QP54AA01.
4.2 Farmacodinamia

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 Bla
del actinomycete Streptomyces avermitilis.

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

Su modo de accidn incluye el &cido gamma-aminobutirico o GABA, un neurotransmisor inhibidor a nivel
de las terminaciones nerviosas presinapticas o a nivel de las uniones neuromusculares. La ivermectina es-
timula la liberacién del GABA a nivel de las terminaciones nerviosas presinapticas (en nematodos) o a
nivel de las uniones neuromusculares (en artrépodos como las garrapatas, moscas y pulgas), induciendo la
paralisis 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 macrociclicas con receptores
gaba-dependientes.

4.3 Farmacocinética

La vida media bioldgica proporcionada por una formulacidon inyectable de ivermectina es significativamente
mas larga que la media vida intrinseca del medicamento (bolo intravenoso). La absorcién es mas lenta asociada
a la via parenteral (inyeccién subcutanea), en comparacion 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 acuosa y 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.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3 Precauciones especiales de conservacion
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Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicidn del envase primario

Tamafio: 200 ml , 500 ml.

Recipiente: viales incoloros de polietileno baja densidad.

Cierre: Tapones de goma, capsula de seguridad inviolable de aluminio y capuchon de pléstico.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que la ivermectina podria resultar
peligrosa para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con los
sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1412 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion; 12/11/2001

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

07/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary) .

MINISTERIO

Pagina 5 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

