RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecomectin 6 mg/g premezcla medicamentosa para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principios activos:

Ivermectina: 6 mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Galato de propilo

Butilhidroxianisol

Hidroxiestearato de macrogolglicerol

Monoglicérido destilado

Mazorca de maiz

Gréanulos de flujo libre de color amarillo-parduzco.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Tratamiento de infestaciones por artropodos 0 nematodos, debidas a:

Vermes redondos gastrointestinales

Ascaris suum (adultos y L4)

Hyostrongylus rubidus (adultos y L4)

Oesophagostomum spp. (adultos y L4)

Strongyloides ransomi (adultos)*

*Administrado a cerdas gestantes antes del parto, controla de forma eficaz la transmision a los lechones de
S. ransomi a través de la leche.

Vermes pulmonares
Metastrongylus spp. (adultos)



Piojos
Haematopinus suis

Acaros de la sarna
Sarcoptes scabiei var. suis

3.3 Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4  Advertencias especiales

No usar en especies gque no sean la de destino, ya que pueden ocurrir acontecimientos adversos graves que,
en perros incluyen la muerte.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

La exposicion de porcino tratado a animales infectados, o a instalaciones, tierras o pastos contaminados,
puede tener como resultado la reinfestacion, pudiendo ser necesario repetir el tratamiento. Dado que el
efecto de la ivermectina sobre los acaros de la sarna no es inmediato, evitar el contacto directo entre porcino
tratado y no tratado durante, al menos, una semana después de haber finalizado el tratamiento. Debido a
que la ivermectina no afecta a los huevos de los piojos, y pueden tardar hasta tres semanas en eclosionar,
puede ser necesario repetir el tratamiento.

Se deben evitar las siguientes précticas, puesto que incrementan el riesgo de desarrollo de resistencias y
pueden hacer que, en Gltimo caso, el tratamiento resulte ineficaz:
e Un uso demasiado frecuente y repetido de antihelminticos de una misma clase, o durante un ex-
tenso periodo de tiempo.
e La infradosificacion, debida a una subestimacion del peso vivo, un mal uso del medicamento o
una falta de calibracion del dosificador (en su caso).

Ante casos clinicos sospechosos de resistencia a antihelminticos, se debe investigar este hecho mediante
los ensayos adecuados (p.ej. test de reduccién del recuento de huevos en heces). Cuando los resultados
indiquen de forma clara resistencia a un antihelmintico en particular, se debe administrar un antihelmintico
de otro grupo farmacoldgico y con un mecanismo de accién diferente.

Los animales enfermos pueden sufrir reduccion del apetito y alteracion en su patrén de ingesta de liquido;
en caso necesario, deben monitorizarse individualmente.

Debe proporcionarse asesoramiento veterinario sobre programas de dosificacion adecuados y gestion del
ganado, para conseguir un control parasitario eficaz y reducir la probabilidad de que se desarrollen resis-
tencias a antihelminticos.

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

No fumar, beber ni comer mientras se manipule este medicamento.

Lavarse las manos después del uso.



La mezcla del medicamento con el alimento debe realizarse en una zona bien ventilada. Evitar el contacto
con la piel y los ojos. En caso de contacto accidental, lave cuidadosamente la zona afectada con agua co-
rriente. Si persiste la irritacion ocular, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta..

3.6 Acontecimientos adversos

Porcino:

Ninguno conocido.

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 comercializacién 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 la etiqueta-
prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacidn, lactancia y fertilidad:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Puede utilizarse en animales reproductores.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los efectos de los agonistas del GABA se incrementan con la ivermectina.

3.9 Posologiay vias de administracion

Administracion en el alimento.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta; debe comprobarse la precision del dosificador. Para evitar una infra o sobredosificacion, los cer-
dos que vayan a ser tratados deben agruparse segln su peso, y la dosis a administrar debe calcularse to-
mando como referencia el animal méas pesado del grupo.

Para garantizar la dispersion homogénea del medicamento veterinario, primero debe mezclarse con una
cantidad adecuada de alimento antes de incorporarlo a la mezcla final. EI medicamento veterinario puede
incorporarse a piensos granulados preacondicionados con vapor durante un maximo de 10 segundos a una
temperatura no superior a 65 °C.

El medicamento veterinario debe destinarse tnicamente al tratamiento de animales alimentados individual-
mente, o de pequefios grupos de animales donde pueda controlarse eficazmente la ingesta de cada animal.

Este medicamento veterinario solo debe ser incorporado al pienso por fabricantes de piensos autorizados.

DOSIS RECOMENDADA

La dosis recomendada es de 0,1 mg de ivermectina/kg de peso vivo, administrada diariamente durante siete
dias consecutivos. La proporcion adecuada de medicamento veterinario, en gramos por tonelada de ali-
mento final, puede calcularse aplicando la formula siguiente:



100 x peso vivo medio (kg)

P l tonelada de ali to) =
remezcla (g/tonelada de alimento) 6 x cantidad media diaria de alimento ingerido (kg)

Cerdos de engorde

La dosis diaria recomendada de 0,1 mg/kg de peso vivo durante siete dias, se obtiene, en la mayoria de
casos, para porcino de hasta 40 kg de peso vivo, incluyendo 333 g de medicamento veterinario por tonelada
métrica de alimento final. El medicamento veterinario debe mezclarse bien en el alimento final y suminis-
trarse como racion Unica durante siete dias consecutivos. En porcino de 40 kg o més de peso vivo, la ingesta
media diaria de alimento puede situarse por debajo de un 5% del peso vivo en caso de programas de ali-
mentacion restringida, o si se administran dietas ricas en proteinas.

Para porcino de 40 kg o mas, incorporar 400 g del medicamento veterinario por tonelada métrica de ali-
mento final.

Cerdos adultos

La dosis recomendada para cerdos adultos de méas de 100 kg de peso vivo se obtiene, en la mayoria de
casos, mediante la mezcla homogénea de 1,67 kg de medicamento veterinario por tonelada métrica de ra-
cion para porcino. El alimento medicamentoso resultante debe suministrarse diariamente, a una proporcion
de 1 kg por cada 100 kg de peso vivo durante siete dias consecutivos, como parte de la racion individual.
Cuando el alimento medicamentoso se suministre como parte de la racién, se recomienda suministrar pri-
mero el alimento medicamentoso con ivermectina. Una vez ingerido éste, se podra suministrar el resto de
la racion diaria que corresponda. Este procedimiento debe repetirse durante siete dias consecutivos.
Opcionalmente, en caso de poder determinar con precision la ingesta de alimento seco y de que todos los
animales tengan un peso vivo similar, la dosis puede calcularse empleando la férmula anterior y permi-
tiendo sélo el suministro de alimento medicamentoso.

PROGRAMA DE TRATAMIENTO RECOMENDADO

Cerdos de engorde: los grupos de cerdos en etapa de crecimiento, pueden tratarse durante siete dias conse-
cutivos una vez trasladados a instalaciones limpias. Cuando no sea posible separarlos por completo, se
recomienda que el programa de control parasitario mediante alimento, se inicie con el tratamiento de todos
los cerdos en etapa de crecimiento que ya se encuentren en la pocilga.

Animales reproductores: los animales reproductores se tratan administrandoles alimento medicamentoso
durante siete dias consecutivos. En el momento de iniciar cualquier programa de control parasitario, es
importante tratar a todos los animales de la piara. Después del tratamiento inicial, utilizar la premezcla de
acuerdo con la siguiente pauta:

Cerdas adultas: tratar entre 14 y 21 dias antes del parto, para minimizar la infeccion en los lechones.

Cerdas nuliparas: tratar entre 14 y 21 dias antes de la reproduccion. Tratar entre 14y 21 dias antes del parto.

Verracos: tratar al menos dos veces al afio. La frecuencia y la necesidad de tratamiento dependen de la
exposicion a los paréasitos.

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

En porcino, al afiadirlo en la racion a dosis de hasta cinco veces la dosis recomendada de 0,1 mg de iver-
mectina por kg de peso vivo, durante 21 dias consecutivos (el triple del periodo recomendado), el medica-
mento veterinario no produjo acontecimientos adversos relacionados con el tratamiento. No se ha identifi-
cado ningun 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.
Este medicamento veterinario estd destinado a la preparacion de piensos medicamentosos.
3.12 Tiempos de espera

Carne: 12 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QP54AA01
4.2 Farmacodinamia

La ivermectina pertenece al grupo de lactonas macrociclicas, una clase de endectocidas que poseen un
mecanismo de accion exclusivo. Los compuestos de esta clase se unen selectivamente y con gran afinidad,
a los canales de cloro regulados por glutamato, presentes en las células musculares y nerviosas de los in-
vertebrados. Esta union produce un aumento de la permeabilidad de la membrana celular a los iones cloruro,
con hiperpolarizacion de la célula nerviosa 0 muscular, lo que lleva a la paralisis y muerte del parasito. Los
compuestos de esta clase también pueden interactuar con otros canales de cloro regulados por ligando,
como los regulados por el neurotransmisor 4cido gamma-aminobutirico (GABA).

El margen de seguridad de los compuestos de esta clase se atribuye al hecho de que los mamiferos no
poseen canales de cloro regulados por glutamato, a que las lactonas macrociclicas tienen baja afinidad por
otros canales de cloro regulados por ligando de mamiferos, y a que no atraviesan facilmente la barrera
hematoencefalica.

4.3 Farmacocinética

En un estudio comparativo en sangre, tras administrar el medicamento veterinario a porcino a la dosis
recomendada de 0,1 mg de ivermectina por kg de peso vivo durante 7 dias consecutivos, la concentracion
plasmatica media en estado estacionario (Css) tras la Gltima dosis fue de 4,45 ng/ml. La concentracién
plasmatica maxima media (Cmax) tras la Gltima administracion, fue de 5,81 ng/ml, aproximadamente 5
horas después de la Gltima administracion (Tmax). Por tanto, las concentraciones plasmaticas medias des-
cendieron exponencialmente, siendo la semivida plasmatica media (t¥2) de 26 horas hasta 72 horas después
de la Gltima dosis. A las 120 horas de la Gltima dosis, las concentraciones plasmaticas medias de ivermectina
estuvieron por debajo del limite de cuantificacion del ensayo, en la mayoria de los animales.

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: 18 meses.



Periodo de validez después de la incorporacion en el alimento o pienso granulado: 8 semanas en alimento
y 4 semanas en granulos.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Conservar en lugar seco.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Sobre de aluminio.
Formatos: 333 g.

Bolsa de aluminio dentro de una bolsa laminada de polipropileno/papel.
Formatos: 5kg.

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

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

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que la ivermectina resulta
extremadamente 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

ECO Animal Health Europe Limited

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1905 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 17/07/2008

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

08/2026



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

Deberéan tenerse en cuenta las disposiciones oficiales relativas a la incorporacion de premezclas medica-
mentosas en el pienso.

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



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

