AGENER Mectimax 12mg

"UNIAO Ivermectina
SAUDE ANIMAL o e
Uso Veterindrio

. ENDECTOCIDA ORAL PARA CAES
Férmula:
Cada 500 mg contém:
Ivermectina 12mg
Excipiente. qs.p. 500mg
S < then,
= Informacgdes técnicas:
3 As Ivermectinas foram as primeiras lactonas macrociclicas disponiveis comercialmente e, assim como outras medicacoes
3 desta classe, surgiram a partir da fermentagao do Streptomyces avermitilis.
A Ivermectina atua como agonista do acido gama-aminobutirico do tipo A (GABAA), estimulando a liberagao pré- sindptica
deste neurotransmissor, bloqueando assim, a estimulagao pés-sindptica no neurénio dos nematédeos ou na fibra muscular
dos artropodes. Esta agao resulta na paralisia motora do tipo flécida e consequentemente na morte do parasita. Os receptores
para o GABAA estao presentes no sistema nervoso central (SNC) dos mamiferos, entretanto, o que impede a ligacao das
lactonas macrociclicas nestes animais é a barreira hematoencefdlica, através do funcionamento da glicoproteina P.
Indicagoes:
Mectimax 12mg é um endectocida utilizado no tratamento de infestagoes por helmintos (Ancylostoma caninum, Toxocara
canis, Trichuris vulpis, Dypilidium caninum), carrapatos (Rhipicephalus sanguineus), sarna demodécica (Demodex canis), sarna
sarcoptica (Sarcoptes scabei) e sarna otodécica (Otodectes cynotis) em caes.
Posologia e modo de usar:
Administrar o Mectimax 12mg pela via oral e na dose indicada conforme tabela abaixo:
\4
I i Total de doses Intervalo Via de
Espécie Tratamento Dose -~ - 5
— administradas entre doses administracao
I Anti-helmintico 0,2 mg/ kg 2 7 dias Oral
— *Carrapaticida 0,2 mg/ kg 2 7 dias Oral
= Caes Sarna Otodécica 0,2 mg/kg 2 7 dias Oral
L]
Sarna Sarcoptica 0,2 mg/ kg 2 7 dias Oral
Sarna Demodécica 0,6 mg/ kg 60 1 dias Oral

* O Mectimax demonstrou eficacia contra carrapatos por até 35 dias ap6s a segunda administragao.

Estudos de seguranga com as posologias mencionadas abaixo, nao implicaram em efeitos adversos e, portanto, podem ser
utilizadas de acordo com a gravidade do quadro e a remissao dos sintomas, a critério do médico veterinario:

* 0,6 mg/kg, a cada 24 horas, durante 90 dias consecutivos para caes.

A duragao do tratamento deve ser feita sob orientacao do Médico Veterinario.

Contraindicagoes:

Nao utilizar medicamentos com o prazo de validade vencido.

Nao utilizar em animais que apresentem hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do produto.

Em animais com mutacoes genéticas no gene MDR1, que é o responsavel pela metabolizagao de farmacos dependentes
da glicoproteina P, poderd haver ineficiéncia de protecao a barreira hematoencefalica e, consequentemente, no caso das
lactonas macrociclicas como a ivermectina, haverd ligagio ao GABAA e actimulo do fdrmaco no sistema nervoso central
(SNC), expondo o paciente a um alto risco de eventos adversos neuroldgicos. Dessa forma, em ragas que apresentam alta
incidéncia desta mutagao, a ivermectina é potencialmente téxica, e nao deve ser utilizada.

As ragas que possuem o uso contraindicado sao: Collie, Pastor de Shetland, Border Collie, Sheepdog Inglés, Pastor Austra-
liano, Pastor Australiano Miniatura, Pastor Alemao, Pastor Branco Suico Whippet, Wiiller e nos cruzamentos destas ragas.
O uso requer cautela em caes das ragas Bearded Collie, Pastor da Anatdlia, Galgo Inglés (Greyhound), Pastor Belga, Tervueren,
Kelpie Australiano, Borzoi, Boiadeiro Australiano (Blue heeler/ Red heeler), Samoyeda, Silken Windhound, McNab, West
Highland White Terrier e nos seus cruzamentos, ja que também estdo descritas como sensiveis ao farmaco.

Embora de ocorréncia rara, pode haver sensibilidade individual as lactonas macrociclicas em ragas de cées e seus cruza-
mentos nao descritos anteriormente.

Como as Ivermectinas sdo substancias lipofilicas, recomenda-se cautela também no uso em pacientes com sobrepeso.

O produto é contraindicado para caes de qualquer raga, com idade inferior a 6 semanas de vida e em cadelas em periodo
de gestagao ou lactagao.



Nao foram realizados estudos de eficacia e seguranca em animais com idade inferior a 12 meses e em fémeas gestantes
ou lactantes.

Interagdes medicamentosas:

Deve-se administrar o produto, com cautela, para pacientes que fagam uso de farmacos depressores do sistema
nervoso central.

O uso de amitraz (sob forma de banhos ou coleiras) em associacdo com a ivermectina deve ser evitado,com riscos
de potencializacao dos efeitos sedativos e neuroldgicos.

Deve-se evitar a associagao do produto com substancias inibidoras da glicoproteina B, como antidepressivos (fluo-
xetina, paroxetina, erva de sdo-joao ou hipérico), antimicrobianos (eritromicina, itraconazol, cetoconazol), opiides
(metadona, pentazocina), medicamentos cardiacos (verapamil, amiodarona, carvedilol, quinidina, nicardipina),
imunossupressores (ciclosporina, tacrolimus) e outros (bromocriptina, clorpromazina, tamoxifeno).

Os efeitos adversos da ivermectina podem ser potencializados com o uso concomitante dos benzodiazepinicos,
evitando-se o uso deste farmaco em quadros de intoxicacao pelas lactonas macrociclicas.

Efeitos adversos:

Os efeitos adversos relacionados as lactonas macrociclicas, como Ivermectina, sao similares em caes, e geralmente estao
relacionados ao sistema nervoso central.

Os seguintes efeitos adversos podem ser observados: desorientagao, incoordenagao, ataxia, tremores, convulsoes, sialor-
reia, sonoléncia, depressao e/ou letargia, paralisia, alteragbes comportamentais, midriase, auséncia de reflexos pupilares,
cegueira, choque, coma e morte.

Embora incomum, vémito, diarreia e anorexia também ja foram descritos como eventos adversos relacionados a esta
classe farmacéutica.

Precaugoes:

Uso exclusivo em caes nas posologias indicadas em bula.
Conservar fora do alcance de criangas e animais domésticos.
Ler a bula atentamente antes de administrar o produto.
Manter o produto em sua embalagem original.

Superdosagem
Animais que receberam superdosagem de Ivermectina ou que desenvolveram sinais de toxicidade (alteragoes
neuroldgicas, alteragoes no trato gastrointestinal e cardiovascular) devem receber tratamento suporte e sintomatico.

Medidas visando a eliminagdo ou a aceleragao da excrecao do farmaco, como lavagem gastrica, fluidoterapia OU ————
laxativos salinos, podem ser recomendadas. O uso de carvao ativado também pode ser considerado, visando diminuir INNERESEE

a recirculagao entero-hepatica do farmaco, sendo que, melhores resultados sao obtidos se a administragao ocorrer
logo apés a exposigao ao farmaco, portanto deve-se ter cautela com o procedimento em animais que ja tenham
desenvolvido sinais neuroldgicos, devido ao risco de aspiragao. Os sinais clinicos de intoxicagao podem persistir por
dias ou semanas, mas de forma geral, os efeitos colaterais desaparecem gradativamente apés a suspensao do uso do
farmaco ou até com a redugao da dosagem. No caso de suspeita de intoxicagao, recomenda-se, além da suspensao
da medicacao, consultar um médico veterinario.

Apresentagao:
Display com 16 blisteres contendo 4 comprimidos de 12mg, cartucho com blister contendo 4 comprimidos de 12mg e

cartucho com blister contendo 15 comprimidos de 12mg.

Conservar em local seco, a temperatura ambiente (15°C a 30°C), ao abrigo da luz solar direta e fora do alcance de criangas
e animais domésticos.

VENDA SOB PRESCRICAO E APLICACAO SOB ORIENTACAO DO MEDICO VETERINARIO.

Licenciado no Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
sob 0 n SP 000292-5.000038 em 14/12/2001.

Responsavel Técnico: Vania Nazaré Alves de Carvalho
CRF-SP 32.871
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