FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Renomec 5 mg/ml, solucidn para uncién dorsal continua para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:
Ivermectina 5 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha in-
Composicién cualitativa de los exci- | formacion es esencial para una co-

pientes y otros componentes rrecta administracion del medica-
mento veterinario

Azul brillante FCF (E133) 0,00724 mg

Trolamina

Crodamol CAP

Alcohol isopropilico

Agua purificada

Solucién transparente de color azul.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino (bovino de carne y vacas lecheras en secado)

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento de las infecciones por las siguientes especies de nematodos gastrointestinales, vermes
pulmonares, tdbanos, acaros y piojos para bovino de carne y vacas lecheras en secado:

Nematodos gastrointestinales (adultos y cuarto estado larvario):

Ostertagia ostertagi (incluida O. ostertagi inhibida)
Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia spp.



Oesophagostomum radiatum
Strongyloides papillosus (solo adultos)
Trichuris spp. (solo adultos)

Vermes pulmonares (adultos y cuarto estado larvario):
Dictyocaulus viviparus

Vermes oculares:
Thelazia spp. (adultos)

Tabanos (estadios parasiticos):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Acaros:
Sarcoptes scabiei var. bovis
Chorioptes bovis

Piojos:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus
Damalinia bovis

El medicamento veterinario administrado a la dosis recomendada de 500 microgramos/kg de peso vivo
posee una actividad persistente contra Trichostrongylus axei y Cooperia spp adquiridos durante los 14 dias
posteriores al tratamiento, sélo si todo el rebafio recibe el tratamiento de manera simultanea. También tiene
una actividad persistente contra Ostertagia ostertagi y Oesophagostomum radiatum adquiridos durante los
primeros 21 dias posteriores al tratamiento, y contra Dictyocaulus viviparus (vermes pulmonares) adquiri-
dos durante los primeros 28 dias posteriores al tratamiento. También tiene una actividad persistente contra
las moscas de los cuernos (Haematobia irritans) durante los 28 dias posteriores al tratamiento; la eficacia
parcial puede durar hasta 35 dias después de la aplicacion. En ocasiones puede observarse una actividad
variable contra Haemonchus placei (L4), Cooperia spp, Trichostrongylus axei y Trichostrongylus colubri-
formis.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Este medicamento veterinario es s6lo para su aplicacién en la superficie de la piel, no administrar por via
oral ni parenteral.

No aplicar ni administrar a otras especies, ya que se podrian producir reacciones adversas graves, incluidas
muertes en perros y tortugas acuaticas y terrestres.

3.4 Advertencias especiales

El ganado bovino

no debe recibir tratamiento cuando el pelo o la piel estan mojados. La lluvia que caiga sobre el ganado
bovino en las dos horas posteriores a la administracion puede reducir la eficacia. Sin embargo, la eficacia
del medicamento veterinario contra infecciones por O. ostertagi o D. viviparus establecidas no se ve afec-
tada negativamente si la piel estd himeda o llueve poco después del tratamiento.

No aplicar en zonas de la piel que puedan tener costras de sarna u otras lesiones, ni en zonas contaminadas
con barro o estiércol.



Se deben evitar las siguientes précticas, ya que aumentan el riesgo de desarrollo de resistencias y, en tltima
instancia, podrian hacer que el tratamiento no fuera eficaz:

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

- Infradosificacidn, que puede deberse a una infraestimacion del peso vivo, a una administracion inadecuada
del medicamento veterinario o a una falta de calibracién del dispositivo de administracion (si lo hubiera).
Se debe investigar la sospecha de casos clinicos de resistencia a antihelminticos mediante las pruebas ade-
cuadas (p.ej., pruebas de reduccion del recuento de huevos en heces). Cuando los resultados de las pruebas
indiguen resistencia a un antihelmintico determinado, se debera utilizar un antihelmintico perteneciente a
otra clase farmacoldgica que tenga un mecanismo de accion distinto.

Se ha notificado resistencia a la ivermectina en Cooperia spp. y Ostertagia spp. en ganado bovino dentro
de la UE y se ha notificado un aumento en el porcentaje de explotaciones de ganado bovino con resistencia
a la ivermectina en Haemonchus en ganado bovino fuera de la UE. Por lo tanto, el uso de este medicamento
veterinario debe basarse en la informacion epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la
sensibilidad de los nematodos y en las recomendaciones relativas a como limitar la seleccion posterior en
lo que respecta a la resistencia a los antihelminticos, ademas de evitar la transmision de mutaciones de
resistencia entre especies.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:
Para evitar reacciones secundarias debido a la muerte de larvas de Hypoderma en el eséfago o en la columna
vertebral, se recomienda administrar el medicamento veterinario una vez finalizado el periodo de actividad
del tabano y antes de que las larvas alcancen sus lugares de reposo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:
El medicamento veterinario puede irritar la piel y los ojos de las personas, por lo que el usuario debe tener
cuidado de no autoadministrarselo ni administrarlo a otras personas.
Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes de goma, botas y una bata impermeable al
manipular el medicamento veterinario. La ropa de proteccion debe lavarse después de usar.
Utilizar s6lo en zonas bien ventiladas o al aire libre.
Dado que puede absorberse a través de la piel, en caso de contacto accidental con la piel, la zona afectada
debe lavarse inmediatamente con agua y jabon.
En caso de exposicion accidental de los ojos, aclarelos inmediatamente con agua y acuda a un médico.
Lavese las manos después de usar.
MUY INFLAMABLE.
Mantener alejado del calor, chispas, llamas abiertas u otras fuentes de ignicion.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente: La ivermectina es muy toxica para los
organismos acuaticos y la fauna copréfaga. Después del tratamiento, es posible que se excrete ivermectina
en concentraciones potencialmente toxicas durante al menos 2 meses. Las heces excretadas en pastos por
animales tratados pueden disminuir la abundancia de la fauna copréfaga, lo cual puede afectar a la degra-
dacion del estiércol.

En caso de que se realizaran tratamientos repetidos con ivermectina (como con medicamentos veterinarios
de la misma clase de antihelminticos), se recomienda no tratar a los animales en los mismos pastos cada
estacion, con el fin de permitir la recuperacion de la fauna coprofaga.

Ivermectina - El ganado bovino tratado no debe tener acceso directo a estanques, arroyos ni acequias
durante al menos dos meses después del tratamiento.

3.6 Acontecimientos adversos

Bovino:
| Frecuencia no conocida | Irritacion en el lugar de aplicacion *




(no se puede estimarse a partir de los datos dispo-
nibles):
*suele desaparecer rapidamente 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 través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacion y lactancia:

El medicamento veterinario puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia (véase en la seccion 3.12
los pormenores relativos al uso en vacas lecheras).

Fertilidad:
El medicamento veterinario no afecta a la fertilidad de las vacas y los toros, y puede administrarse a ani-
males de todas las edades, incluidos los terneros jovenes.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.
El medicamento veterinario puede utilizarse simultdneamente con la vacuna contra la fiebre aftosa o la
vacuna contra la clostridiosis.

3.9 Posologia y vias de administracion

Para uncion dorsal continua.

Posologia: 500 microgramos de ivermectina/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml del medicamento veteri-
nario por cada 10 kg).

Administracién: La formulacion se debe aplicar a lo largo de la linea media dorsal en una linea fina entre
la cruz y la base de la cola. EI medicamento veterinario debe utilizarse con un equipo de dosificacion ade-
cuado. Para garantizar que se administre la dosis correcta, se debe determinar el peso vivo con la mayor
exactitud posible y se debe comprobar la exactitud del dispositivo de administracion. Si hubiera que tratar
a los animales de forma colectiva en lugar de individualmente, estos se deberan agrupar seglin su peso y se
les administrara la dosis segun corresponda, a fin de evitar una sobredosificacion o una infradosificacion.

3.10  Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Ausencia de signos de toxicidad en dosis de hasta 5 mg/kg (10 veces la dosis recomendada).
No se ha identificado ningn antidoto.

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.

3.12  Tiempo(s) de espera

Carne: 15 dias.
No usar en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.



No utilizar en vacas lecheras en periodo de secado, incluidas las novillas gestantes en los 60 dias anteriores
a la fecha prevista para el parto.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QP54AA01

4.2 Farmacodinamia

La ivermectina pertenece a la clase de las lactonas macrociclicas de los endectocidas. Los compuestos de
esta clase se unen selectivamente con una elevada afinidad a los canales ionicos de cloro regulados por
glutamato que existen en las células nerviosas y musculares de los invertebrados. Esto conlleva un aumento
en la permeabilidad de la membrana celular a los iones cloruro con hiperpolarizacion de las células nervio-
sas 0 musculares, que produce la paralisis y muerte del parasito. Los compuestos de esta clase también
pueden interactuar con otros canales de cloro regulados por ligandos, como los regulados por el neurotrans-
misor acido y-aminobutirico (GABA). ElI margen de seguridad para compuestos de esta clase se puede
atribuir al hecho de que los mamiferos no tienen canales de cloro regulados por glutamato, las lactonas
macrociclicas tienen una baja afinidad por otros canales de cloro regulados por ligandos de mamiferos y no
atraviesan facilmente la barrera hematoencefalica.

No se ha dilucidado el mecanismo exacto de resistencia a la ivermectina, sin embargo, se cree que implica
el metabolismo por las glucoproteinas P y la salida de las células mediante los transportadores con dominios
de unién al ATP (ABC, por sus siglas en inglés).

Se ha notificado resistencia a la ivermectina en Cooperia spp. y Ostertagia spp. en ganado bovino dentro
de la UE y un aumento en el porcentaje de explotaciones de ganado bovino fuera de la UE con resistencia
a la ivermectina en Haemonchus.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion por via topica de 0,5 mg de ivermectina/kg de peso vivo a ganado bovino, 8 horas
después de la dosis, el promedio de las concentraciones plasmaticas era de 1 ng/ml, mientras que en los
dias 1 a 7 después de la dosis, el promedio de las concentraciones plasmaticas se mantuvo razonablemente
constante en aproximadamente 3 ng/ml. Después del dia 7, las concentraciones de ivermectina disminuye-
ron gradualmente hasta un promedio de 2 ng/ml a los 14 dias y 1 ng/ml a los 28 dias. Las concentraciones
mencionadas se refieren al compuesto principal de la ivermectina, la 22,23-dihidroavermectina Bla.

El higado y la grasa contienen las concentraciones mas elevadas de restos y los musculos, las mas bajas.
La ivermectina se excreta principalmente por las heces tras la excrecion por via biliar y, en menor medida,
por la orina.

Propiedades medioambientales

La ivermectina es muy toxica para los organismos acuaticos y la fauna copréfaga. Después del tratamiento,
es posible que se excrete ivermectina en concentraciones potencialmente téxicas durante al menos 2 meses.
Las heces excretadas en pastos por animales tratados pueden disminuir la abundancia de la fauna copréfaga,
lo cual puede afectar a la degradacién del estiércol.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales



En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el frasco original con objeto de protegerlo de la luz.

Mantener el frasco perfectamente cerrado.

Conservar en lugar seco.

MUY INFLAMABLE - Mantener alejado del calor, chispas, Ilamas abiertas u otras fuentes de ignicion.
Los frascos se deben mantener en posicion vertical durante la conservacion.

54 Naturaleza y composicién del envase primario

Frasco de polietileno de alta densidad sellado con revestimiento de sellado por induccion y tapa de polipro-
pileno con cierre inviolable.

Formatos: 11,251y51.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que la ivermectina es extrema-
damente peligrosa para los organismos acuaticos y la fauna copréfaga.

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

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

Bimeda Animal Health Limited

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4056 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11/02/2022

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



08/2024

10. CLASSIFICATION OF VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

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



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

