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REZUMATUL CA CTERISTICILOR PRODUSULUI
Il

‘ /
1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Closamectin 5 mg/ml + 200 mg/ml Solutie Pour-On pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecarei ml contine:
Substante active:

Ivermectind 5mg
Closanﬁel (sub forma de closantel sodiu dihidrat) 200 mg

Excipient (excipienti):
Colorant albastru briliant FCF (E133) 0,1 mg

Pentru ;lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. B;“ORMA FARMACEUTICA
Solutieipour—on.

Solutie;limpede de culoare albastru-verde.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovinei,

4.2 fndicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu trematode (Fasciola) $i nematode sau artropode determinate
de v1erm1 rotunzi, helminti pulmonari, paraziti oculari, larve de tiune, raie corioptici si sarcoptici,
paduch; la bovine.
\
Trematpde (adulti i imaturi tarzii)
Fasciola gigantica
Fascio}a hepatica
Tratampntul fasciolozei la 12 saptiméni (maturitate) > eficacitate 95%.
Tratamentul fasciolozei la 7 sdptaméani (imaturi tarzii) > eficacitate 95%.

Helmidti gastrointestinali (adulti si larve in stadiu patru)
Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarea O. ostertagi), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,

Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp, Oesophagostomum radiatum, Nematodirus helvetianus
(adult), Strongyloides papillosus (adult).

Helminti pulmonari (adulti si larve in stadiu patru)
. ! A
Dictyocaulus viviparus

Parazitj oculari (adulti)
Thelazia spp
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Hipodémoze larvare (in stadii parazitare)
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Paduchi
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Damalinia bovis
\
c ol Al
Acarienii raiei
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

i
4.3 q,‘ontraindicatii
Nu se Qtilizeazﬁ In caz de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active.

IR C e ae . .. N
Nu se aplica pe zone ale pielii cu raie, scabie sau alte leziuni, pe zone murdare cu noroi si balegar.

Nu utilizati produsul intre decembrie si martie, in acele tari in care Hypoderma spp. nu a fost eradicata
deoarece larvele omorate pot provoca reactii de hipersensibilitate.

Avermectinele nu sunt Ia fel de bine tolerate de speciile care nu sunt specii tinta (cazuri de intoleranta
cu rezultat fatal sunt reportate la ciini — in special Collie, Ciobanesc englezesc si rase inrudite sau
hibrizi §i de asemenea la testoase).

4.4 Atentionﬁri speciale

Prezenta fasciolozei hepatice sau infestarea cu Haemonchus ar trebui sa fie confirmata inainte de a
utiliza aceastd combinatie.

Daca tratamentul este necesar numai impotriva infestarii cu fasciole hepatice, ar trebui si fie utilizat
un produs cu o singura substanti activi.

Ar trebui sd fie luate masuri pentru a se evita urmétoarele practici, deoarece acestea conduc la
cresterea riscului de dezvoltare a rezistentei si ar putea duce in cele din urma la un tratament ineficient.

Utilizarea prea frecvent si repetata de antihelmintice din aceeasi clasa, pe o perioada indelungata de
timp.

SubdoZarea care se poate datora subestimérii greutatii corporale sau administrarea deficitari a
produsului sau necalibrarea aparatului de dozat.

Efectul ploii asupra acestei formule pour-on in momentul si dupa aplicare nu a fost investigat. Pentru
un efect maxim animalele ar trebui sa fie finute In adiipost sau sub copertine pana la 48 de ore de la
tratament, cand ploud sau este un risc iminent de ploaie.

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistent la antihelmintice ar trebui si fie investigate in continuare
cu ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numirului de oud din fecale). In cazul in care
rezultatele testelor sugereazi o rezistentd puternica fatd de un anumit antihelmintic, ar trebui sa fie
utilizatiun antihelmintic apartinand altei clase farmacologice si avand un mod de actiune diferit.

Reziste%’;a la ivermectina (o avermectini) a fost raportata in cazul Cooperia oncophora la bovine in
cadrul UE. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie s4 se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (regionale si ferma) despre sensibilitatea nematodelor gastrointestinale si recomandari privind
modul de a limita selectia rezistentei la antihelmintice.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precaq’tii speciale pentru utilizare la animale
|
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Trebuie si avem grija ca animalelq’)sé nu fie supradozate prin cantitatea aplicatd, prin virsarea
accidentala sau prin ingestia orala pgﬁ'{tru cd supradozarea poate determina simptome de toxicitate cum
ar fi incoordonarea sau pierderea vederii. Este recomandat ca animalele sa nu fie tunse/sa aibd parul
smuls inainte de tratament pentru a reduce riscul de absorbtie crescutd a medicamentului si implicit

biodiponibilitatea, ingestia orala prin ingrijirea reciproci a blinii.

Precau‘tii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veteridar la animale

Acest pjrodus poate fi iritant pentru pielea i ochii omului sau determina hipersensibilitate. A se evita
contactul ochilor si pielii cu produsul in timpul tratamentului, cAnd se manipuleaza animale tratate
recent sau céind este curédtat echipamentul utilizat. Operatorul va purta manusi din cauciuc nitrilic,
cizme §i un echipament de protectie impermeabil cand aplici produsul. Echipamentul de protectie
trebuie spalat dupa utilizare. In caz de contact accidental cu pielea spalati imediat zona afectatd cu apa
si sipun. In caz de contact accidental cu ochii, spalati cu apa si solicitati sfatul medicului.

Acest produs poate fi toxic dupa ingerare accidentald. Evitafi ingerarea prin contact mana - gura. Este
interzis consumul de alimente, bauturi si fumatul in timpul manipularii produsului. in cazul in care are
loc o ingerare accidental, solicitati asistentd medicala si prezentati medicului prospectul

produsului. Spalati-va mainile dupa utilizare.

Acest produs este inflamabil. Pistrati departe de surse de aprindere. Utilizati produsul doar in spatii
bine ventilate sau in aer liber.

Alte przecautii referitoare la mediu
Produsul este foarte toxic pentru organismele acvatice si pentru insectele de balegar.
Bovinele tratate nu ar trebui s aiba acces direct la iazuri, rauri sau canale 14 zile dupa tratament.

Efectele pe termen lung asupra insectelor de bilegar cauzate de utilizarea continua sau repetati nu pot
fi excluse, prin urmare, repetarea tratamentelor pe o pajiste intr-un sezon ar trebui si fie efectuat
numai la recomandarea unui medic veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in cazuFi foarte rare, (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate) semne
neurologice, cum ar fi pierderea vederii, ataxie, decubit lateral au fost semnalate dupa administrarea
produsului. Aceste cazuri pot fi de asemenea asociate cu semne gastrointestinale, cum ar fi anorexie,
diaree §i in cazuri extreme semne mai persistente care pot duce la moartea animalului.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Closamectin Pour-On poate fi administrat la bovine (inclusiv vaci de lapte, vitei de carne sau care sunt

aléptatib in orice perioada a gestatiei sau a lactatiei cu conditia ca laptele sa nu fie dat in consum uman.
Vezi sectiunea 4.11

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu combinafi tratamentul cu ivermectine cu vaccinarea impotriva viermilor pulmonari. In cazul in
care animalele vaccinate trebuie tratate, tratamentul nu trebuie efectuat intr-o perioada de 28 de zile
inainte sau dupa vaccinare.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Utilizare pour-on.
\
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Produsul medicinal veterinar trebuie administrat local in doza de 500 pg ivermecting /kilogram
greutate corporala si 20 mg closantel / kilogram greutate corporala (1 ml / 10kg}/7t .~ «

Produsul va fi aplicat ca o fasie ingustd de-a lungul coloanei vertebrale intre greabdn si varful cozii.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cat mai
precis posibil si ar trebui si fie verificatd si exactitatea dispozitivului de administrare.

In cazul in care animalele trebuie sa fie tratate impreun si nu individual, acestea ar trebui si fie

grupate in functie de greutatea corporala si produsul dozat in consecintd, cu scopul de a se evita sub
sau supradozarea.

Perioada de tratament trebuie si se bazeze pe factori epidemiologici locali si trebuie adaptati
individual pentru fiecare ferma. Un program de dozare trebuie stabilit de citre o persoani calificata.
Un program cuprinzitor de combatere a parazitilor ar trebui sa fie stabilit de citre un medic veterinar.
Ar trebjui sa fie confirmata prezenta infestérii mixte inainte ca acest produs si fie prescris.

Proﬁlui de eficacitate al produsului este de asa naturi incdt un singur tratament la sapte saptimani de
la incefvutul stabulatiei va combate infestarea pe intreaga perioad de stabulatie.

Produsul nu ar trebui aplicat in mod repetat (in termen de 7 siptimani) la bovine.

GHID ANIMALELE TREBUIE CANTARITE $I GRUPATE IN
DE DOZARE FUNCTIE DE GREUTATEA CORPORALA PENTRU A
SE EVITA SUPRA SI SUB-DOZAREA*
GREUTATEA DOZA NUMARUL DE DOZE COMPLETE IN FIECARE
CORPORALA VOLUM AMBALAJ
250m! 500ml | 1litru | 2.5 litri 5 litri
100kg* 10ml 25 50 100 250 500
150kg 15ml 16 33 66 166 333
200kg 20ml 12 25 50 125 250
250kg 25ml 10 20 40 100 200
300kg 30ml 8 16 33 83 166
350kg 35ml 7 14 28 71 142
400kg 40ml 6 12 25 62 125
450kg 45ml 5 11 22 55 111
500kg 50ml 5 10 20 50 100
550kg 55ml 4 9 18 45 90
600kg 60ml 4 8 16 41 83

*Rata de dozare 1 ml pentru 10 kg greutate corporala
4.10 $upradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

La administrarea a de trei ori doza recomandati nu au fost inregistrate semne clinice evidente.
|

Ivermectina
Nu a fost identificat un antidot. Tratamentul simptomatic poate fi benefic.

Closantel ca alte salicilanilide determina o scadere puternica a fosforilarii oxidative si coeficientul de
sigurantd nu este atit de mare ca in cazul altor antihelmintice. Daci este utilizat conform
instructiunilor este improbabild aparitia unor efecte adverse. Semnele de supradozare pot include o
scadere a apetitului, fecale moi, vedere incetosata si defecare frecventi. Dozele ridicate pot determina
orbire, hiperventilatie, stare generala de slabire si incoordonare, hipertermie, convulsii, tahicardie siin

cazuri extreme deces. Tratamentul supradozirii este simptomatic deoarece nici un antidot nu a fost
identificat.
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4.11 Timp de asteptare /
Carne §i organe: 58zile. //

Nu este autorizata utilizarea la vaci care produc lapte pentru consum uman inclusiv cele aflate in
perioada de repaus mamar. A nu se utiliza la juninci aflate in a doua jumitate a gestatiei si care sunt
crescute pentru a produce lapte pentru consum uman.

Datoritd probabilitatii crescute de contaminare incrucigatd a animalelor care nu au fost tratate cu acest
produs prin ingrijire (lins) toate animalele dintr-un grup trebuie tratate in acelasi timp si vor fi finute
separat de animalele care nu au fost supuse tratamentului pe toatd perioada de asteptare. Nerespectarea
acestei recomandari poate conduce la aparitia de reziduuri la animalele care nu au fost supuse
tratamentului,

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: combinatii cu ivermectina
Codul veterinar ATC: QP54AAS1

5.1 Perrietﬁti farmacodinamice

Ivermectina este un endectocid cu activitate impotriva unei game largi de paraziti interni si externi.
Ivermectina este o lactona macrociclica care actioneaza prin inhibarea impulsurilor nervoase. Se leaga
selectiv si are o afinitate ridicata fata de portile glutamat ale canalele ionilor de clorura care apar in
nervul nevertebrat i in celulele musculare. Acest fapt conduce la cresterea permeabilitatii membranei
celulare la ionii de cloruri cu hiperpolarizarea nervului sau celulei musculare, rezultind paralizia si
moartea parazitilor. Componentii acestei clase pot interactiona de asemenea cu alte porti ligant ale
canalelor de clor, cum ar fi portile coordonate de neurotransmitatorul acid gama-aminobutiric
(GABA). Coeficientul de siguranta pentru componentii din aceasti clasi este determinat de faptul ca
mamiferele nu au portile glutamat la canale de cloruri. Lactonele macrociclice au o afinitate scazuta
pentru alte porti ligant ale canalelor de clor de la mamifere de unde rezulti ca nu trec rapid de bariera
hemato-encefalica.

Closantelul face parte din clasa salicilanilidelor antihelmintice. Salicilanilidele sunt ionofori de
hidrogen (proton), (mentionate ca substante care scad fosforilarea oxidativa).

Structura chimica al salicilanilidelor ilustreaza posesia unui proton detasabil. Acest tip de molecula
este lipofilicd i este cunoscutd pentru oscilarea protonilor de-a lungul membranelor, in special
membrana interioard mitocondriala. Closantelul actioneaza prin scaderea fosforilarii oxidative.

Closantel este un antiparazitar cu actiune fasciolocida si eficient impotriva altor anumiti helminti si
artropode

5.2 Patticularitﬁti farmacocinetice

Dupd administrarea locald de Closamectin pour-on la bovine la doza de 500 pg ivermectini pe kg si
20 mg closantel pe kg s-au constatat urmitorii parametrn Ivermectina — Cmax 19,13 ng/ml si AUC
2440 ng. hr/ml; Closantel — Cmax 68,5 pg/ml si AUC 35207 pg.hr/ml.

Ivermectina se metabolizeaza partial. La bovine, doar 1 pana la 2% este excretat prin urina iar restul
prin fecale, aproximativ 60% este excretata in forma nealteratd. Restul este excretati ca metaboliti sau
produsi de degradare. Salicianilidele sunt slab metabolizate si sunt excretate in mare parte in forma
nealteratd. Aproximativ 90% din closantel este excretat nealterat in fecale si urini la bovine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor

Colorant albastru briliant FCF (E133)
Etanol anhldru

Macrogol 200

Etilhexanoat cetearil

Miristat de izopropil

Povidopa K30

Benzoat de denatoniu

Trolam}iné

Alcool lizopropilic

6.2 Incompatibilit:‘iti
Nu se c¢unosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare 18 luni.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pidstra in pozifie verticald in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

Eliminati produsul neutilizat. Evitati contaminarea produsului.

Inchldetl capacul bine dupi utilizare.

Daca este pastrat la temperaturi sub 0°C, Closamectin Pour-On solutie pentru bovine poate deveni
tulbure, Permiteti s se incalzeasca la temperatura camerei, pentru a se va restabili aspectul normal,
eﬁcacmatea nu este afectata.

Deversarea accidentali sau ingestia ar putea fi daunatoare sau chiar letala, prin urmare, trebuie avuti
grija la; mampularea si depozitarea acestui produs.

Inﬂamabil - A se tine la distantd de caldura, scantei, flacird deschisa sau alte surse de aprindere.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon: transparent din HDPE de 250 ml, 500 ml si 1 L cu sistem de dozare inclus si capac alb din
HDPE.

Flacoane de culoare alba cu sistem de purtat in spate de 1L, 2,5L si 5 L din HDPE pentru utilizare cu
un sistem de dozare si capac alb cu filet din polipropilena.

Nu toaﬁe dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

FOARTE PERICULOS PENTRU PESTI SI ORGANISME ACVATICE. Nu contaminati apele de

suprafafga sau canalele cu produsul sau recipientele utilizate. Orice produs medicinal veterinar

neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu

cerintele locale.
|

7. leTINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
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Monaghan /
Irlanda
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160410

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

17.12.2012/13.12.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
03/2019
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSQf{ISE PE AMBALAJUL PRIMAR
/

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

Closamectin 5 mg/ml + 200 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE '

Fiecare ml contine:

Ivermegtina 5 mg
Closantel (sub forma de closantel sodiu dihidrat) 200 mg
Coloraqt albastru briliant FCF (E133) 0,1 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

| 4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
250 mIBBHGHRE

PECII TINTA |

| 6. INDICATIE (INDICATII) I

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Uti]izaré pour-on.

Numai pentru uz extern.

Closaméctin Pour-On va fi administrat local in doza de 500 pg ivermectina / kilogram greutate corporala
si 20 mg closantel / kilogram greutate corporala (1 ml /10 kg).

Cititi prbspectul fnainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:58 zile.
Nu este!autorizaté utilizarea la vaci care produc lapte pentru consum uman inclusiv cele aflate in perioada

de repaus mamar. A nu se utiliza la juninci aflate in a doua jumitate a gestatiei si care sunt crescute pentru
a produTe lapte pentru consum uman.

Datorit3 probabilitatii crescute de contaminare incrucisata a animalelor care nu au fost tratate cu acest
produs 1rm ingrijire (lins) toate animalele dintr-un grup trebuie tratate in acelasi timp si vor fi tinute
separat de animalele care nu au fost supuse tratamentului pe toatd perioada de agteptare. Nerespectarea

i
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acestei recomandari poate conduce la aparitia de reziduuri la animalele care nu au fost supuse
tratamehtului.

>

| 9. TENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]
XX-XX-XXXX
| 11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se|pistra la temperaturd mai mare de 25°C. A se proteja de lumina,

Daca este pastrat la temperaturi sub 0°C, Closamectin Pour-On solufie pentru bovine poate deveni tulbure.

Permiteti sd se incalzeascd la temperatura camerei, pentru a se va restabili aspectul normal, eficacitatea nu
este afectata.

Eliminati produsul neutilizat. Evitati contaminarea produsului.
Inchideti capacul bine dupa utilizare.
Deversirea accidentald sau ingestia ar putea fi ddunitoare sau chiar letals, prin urmare, trebuie avuta grija
la manipularea si depozitarea acestui produs.
|

|
Inflamabil - A se tine la distanta de caldurs, scantei, flacira deschisa sau alte surse de aprindere.
i

A se pastra in pozitie verticald in ambalajul original.
i

12. éPRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

FOARTE PERICULOS PENTRU PESTI SI ORGANISME ACVATICE. Nu contaminati apele de
suprafafd sau canalele cu produsul sau recipientele utilizate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat

sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 5 5
SE ELIBEREAZA NUMAI PE BAZA DE RETETA VETERINARA.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 1

A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrogk Laboratories (Ireland) Limited
Rossmﬂre Industrial Estate

ClosamTCtin Pour-On 2



N
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| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
160410

L 17. 'NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN:

DISTRIBUIT DE:
MARAVET SA
Str. Maravet nr. 1
Baia Mare, 430016
Romaénia
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INFOﬁMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| S

Il. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

C]osam%ctin 5 mg/ml + 200 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
Fiecare/ml contine:Ivermectini Smg
Closantel (sub forma de closantel sodiu dihidrat) 200 mg
Colorant albastru briliant FCF (E133) 0,1 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

li. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 5.  SPECIH TINTA

B

| 6.  INDICATIE (INDICATII)
| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Utilizare pour-on.
Numai pentru uz extern.

Closaméctin Pour-On va fi administrat local in dozd de 500 pg ivermectina / kilogram greutate corporala
si 20 mg closantel / kilogram greutate corporali (1 ml/ 10 kg).

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. ’I%IMP DE ASTEPTARE ]

Carne s} organe:58 zile.

Nu esteiautorizaté utilizarea la vaci care produc lapte pentru consum uman inclusiv cele aflate in perioada
de repaus mamar. A nu se utiliza la juninci aflate in a doua jumatate a gestatiei si care sunt crescute pentru
a produ{‘:e lapte pentru consum uman.

Datoritd probabilitatii crescute de contaminare incrucisati a animalelor care nu au fost tratate cu acest
produs prin ingrijire (lins) toate animalele dintr-un grup trebuie tratate in acelasi timp si vor fi tinute
separat fe animalele care nu au fost supuse tratamentului pe toatd perioada de asteptare. Nerespectarea
acestei recomandari poate conduce la aparitia de reziduuri la animalele care nu au fost supuse
tratamentului.

|
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| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

XX-XX-XXXX

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se|pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina.

Inflamabil - A se tine la distan{a de caldura, scntei, flacdrd deschisa sau alte surse de aprindere.
Daci este pastrat la temperaturi sub 0°C, Closamectin Pour-On solutie pentru bovine poate deveni tulbure.

Permiteti sd se incalzeasci la temperatura camerei, pentru a se va restabili aspectul normal, eficacitatea nu
este afegtaté.

Eliminai produsul neutilizat. Evitati contaminarea produsului.
Inchideti capacul bine dupa utilizare.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
‘A DESEURILOR, DUPA CAZ

FOARTE PERICULOS PENTRU PESTI SI ORGANISME ACVATICE. Nu contaminati apele de
suprafafd sau canalele cu produsul sau recipientele utilizate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat

sau despu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele
locale. |

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari

14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDERE SI INDEMANA COPIILOR” ]

A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR.

Deversarea accidentald sau ingestia ar putea fi ddunatoare sau chiar letala, prin urmare, trebuie avuta grija
la maniﬁ)ularea si depozitarea acestui produs.

|
LIS. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan

lrlandai

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160410
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17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN:

DISTRIBUIT DE:
MARAVET SA, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016, Romania
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PROSPECT

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIB%RAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detmakorul autorizatiei de punere pe piati:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda‘[

Produéitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry, Co.Down, BT35 6PU

irlanda|de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Closamkctin 5 mg/ml + 200 mg/ml Solutie Pour-On pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Flecareiml contine:

lvermectina 5mg
Closantel (sub forma de closantel sodiu dihidrat) 200 mg
Colorant albastru briliant FCF (E133) 0,1 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu trematode (Fasciola) i nematode sau artropode determinate de

viermi rotunzl helmint{i pulmonari, paraziti oculari, larve de tiune, riie corioptici si sarcoptica, paduchi la
bovme

Trematode (adulti si imaturi tarzii)
Fasciola gigantica
Fasczola hepatica
Tratamentul fasciolozei la 12 saptdmani (maturitate) > eficacitate 95%.
Tratamentul fasciolozei la 7 sdptimani (imaturi tarzii) > eficacitate 95%.
\
Helmin{i gastrointestinali (adulti si larve in stadiu patru)
Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarea O. ostertagi), Haemonchus placei, T richostrongylus axeli,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp, Oesophagostomum radiatum, Nematodirus helvetianus
(adult), ‘Strongylozdes papillosus (adult).

Helminti pulmonari ( adulti si larve n stadiu patru)
Dictyocaulus viviparus

Paraziti} oculari (adulti)
T helazi#z spp
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Hipodermoze larvare (in stadii parazitare)
Hypod%rma bovis, Hypoderma lineatum

|
Piduchi
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Damalinia bovis

Acarienii rdiei
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

5.  CONTRAINDICATII
i
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active.

Nu se aplica pe zone ale pielii cu réie, scabie sau alte leziuni, pe zone murdare cu noroi si bilegar,

Nu utiliza{i produsul intre decembrie si martie, in acele tari in care Hypoderma spp. nu a fost eradicati
deoarece larvele omordte pot provoca reactii de hipersensibilitate.

'
'

I
Avermectinele nu sunt la fel de bine tolerate de speciile care nu sunt specii tinta (cazuri de intoleranti cu

rezultat; fatal sunt reportate la cdini — in special Collie, Ciobanesc englezesc si rase inrudite sau hibrizi si
de asenenea la festoase).

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt asteptate efecte nedorite atunci cdnd produsul este utilizat in doza recomandat.
In cazuri foarte rare, semne neurologice, cum ar fi pierderea vederii, au fost semnalate dupd administrarea
produsului.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim informati
medicul veterinar.

7. SPECI TINTA

|
Bovine.

8. PTOSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD

DE ADiMINISTRARE

|

Utilizare pour-on.

Numai bentru uz extern.
|

Closamectin Pour-On trebuie administrat local in dozi de 500 pg ivermectini /kilogram greutate corporal
si 20 mg closantel /kilogram greutate corporald (1 ml / 10 kg).

GHID ANIMALELE TREBUIE CANTARITE SI GRUPATE IN
DE DOZARE FUNCTIE DE GREUTATEA CORPORALA PENTRU A
| SE EVITA SUPRA SI SUB-DOZAREA*
GREUTATEA DOZA NUMARUL DE DOZE COMPLETE IN FIECARE
CORPORALA VOLUM AMBALAJ
250ml 500ml 1litru | 2.5 litri 5 litri
\
100kg* 10ml 25 50 100 250 500
150kg 15ml 16 33 66 166 333

Closamlectin Pour-On
|

|
f
\
|
|




~ 200kg 20ml A2 25 50 125 250
250kg 25ml 10 20 40 100 200
300kg 30ml 8 16 33 83 166
350kg 35ml 7 14 28 71 142
400kg 40ml 6 12 25 62 125
450kg 45ml 5 11 22 55 111
500kg 50ml 5 10 20 50 100
550kg 55ml 4 9 18 45 90
600kg 60ml 4 8 16 41 83

*Rata de dozare 1 ml pentru 10 kg greutate corporald

Produsdl va fi aplicat ca o figie Ingustd de-a lungul coloanei vertebrale intre greaban si varful cozii.

Perioadb de tratament trebuie si se bazeze pe factori epidemiologici locali si trebuie adaptati individual
pentru fiecare ferma. Un program de dozare trebuie stabilit de citre o persoani calificatd. Un program
cuprinzﬁtor de combatere a parazitilor ar trebui sa fie stabilit de catre un medic veterinar. Ar trebui si fie
conﬁrm‘até prezenta infestdrii mixte inainte ca acest produs si fie prescris.

Proﬁlul\ de eficacitate al produsului este de asa naturd incat un singur tratament la sapte saptimani de la
mceputyl stabulatiei va combate infestarea pe intreaga perioada de stabulatie.

Produsql nu ar trebui aplicat in mod repetat (in termen de 7 siptdmaéni) la bovine.
!

| < o
9. l}.ECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cit mai precis
posibil $1 ar trebui si fie verificatd §i exactitatea dispozitivului de administrare.

|
In cazu‘ in care animalele trebuie sa fie tratate impreund si nu individual, acestea ar trebui si fie grupate in

functie de greutatea corporald si produsul dozat in consecintd, cu scopul de a se evita sub sau
supradozarea

10. ’IIIMP DE ASTEPTARE
|

: .
Carne sr organe: 58zile.
Nu este autorizatd utilizarea la vaci care produc lapte pentru consum uman inclusiv cele aflate in perioada

de repaus mamar. A nu se utiliza la juninci aflate in a doua jumatate a gestatiei si care sunt crescute pentru
a produce lapte pentru consum uman.

Datont% probabilititii crescute de contaminare Incrucisati a animalelor care nu au fost tratate cu acest
produs Prm ingrijire (lins) toate animalele dintr-un grup trebuie tratate in acelasi timp si vor fi tinute
separat de animalele care nu au fost supuse tratamentului pe toata perioada de asteptare. Nerespectarea

acestei recomandri poate conduce la aparitia de reziduuri la animalele care nu au fost supuse
tratameptului.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se| pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se proteja de lumini.

Eliminai produsul neutilizat. Evitati contaminarea produsului.

Inchideti capacul bine dupa utilizare.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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Deversarea accidentald sau ingestia ar putea fi ddunitoare sau chiar letals, prin urmare, trebuie avuta griji’
la manipularea si depozitarea acestui produs.

Inﬂamal il - A se tine la distant3 de calduri, scantei, flacari deschisa sau alte surse de aprindere.

A se pastra in pozitie verticald In ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutie dupa {EXP}.

Dacd este pastrat la temperaturi sub 0°C, Closamectin Pour-On solutie pentru bovine poate deveni tulbure.

Permitefi sd se incélzeascd la temperatura camerei, pentru a se va restabili aspectul normal, eficacitatea nu
este afectat.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
|

1
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Closamectin Pour-On poate fi administrat la bovine (inclusiv vaci de lapte, vitei de carne sau care sunt
aldptafi) in orice perioadi a gestatiei sau a lactatiei cu conditia ca laptele sa nu fie dat In consum uman.

Prezent fasciolozei hepatice sau infestarea cu Haemonchus ar trebui s fie confirmata inainte de a utiliza
aceastd combinatie.

Daci tri‘itamentul este necesar numai impotriva infestarii cu fasciole hepatice, ar trebui s fie utilizat un

produs cu o singurd substant3 activi.

|

I - - . . - . .
Ar trebui sa fie luate masuri pentru a se evita urmitoarele practici, deoarece acestea conduc la cresterea
riscului"de dezvoltare a rezistentei si ar putea duce in cele din urma la un tratament ineficient.

Utilizarea prea frecventi si repetatd de antihelmintice din aceeasi clasa, pe o perioada indelungata de timp.
I
|

Subdozarea care se poate datora subestimarii greutatii corporale sau administrarea deficitara a produsului
sau necalibrarea aparatului de dozat.

Efectul |ploii asupra acestei formule pour-on in momentul si dupa aplicare nu a fost investigat. Pentru un
efect maxim animalele ar trebui sa fie {inute in addpost sau sub copertine pand la 48 de ore de la tratament,
cénd ploud sau este un risc iminent de ploaie.

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistenti la antihelmintice ar trebui s4 fie investi gate in continuare cu
. | - . - . 2 ~

ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numarului de oua din fecale). In cazul in care rezultatele
testelorisugereaza o rezistentd puternica fatd de un anumit antihelmintic, ar trebui sa fie utilizat un

antihelmintic aparfinand altei clase farmacologice $i avand un mod de actiune diferit.

Rezistebga la ivermectind (o avermectina) a fost raportata in cazul Cooperia oncophora la bovine in cadrul
UE. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale si ferma) despre sensibilitatea nematodelor gastrointestinale si recomandari privind modul de a
limita s‘Flec‘;ia rezistentei la antihelmintice.

La administrarea a de trei ori doza recomandatd nu au fost inregistrate semne clinice evidente. Nu a fost
identificat un antidot in caz de supradozare cu ivermectini sau closantel. Tratamentul simptomatic poate fi
benefic.

\
Trebuié sd avem grija ca animalele si nu fie supradozate prin cantitatea aplicati, prin virsarea accidentald
sau prip ingestia orald pentru cd supradozarea poate determina simptome de toxicitate cum ar fi
incoordonarea sau pierderea vederii. Este recomandat ca animalele si nu fie tunse/si aibi parul smuls
inainte | de tratament pentru a reduce riscul de absorbfie crescutd a medicamentului si implicit
biodiponibilitatea, ingestia orala prin ingrijirea reciproca a blanii.

Closamectin Pour-On 10



v

> Precau;ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Acest plfodus poate fi iritant pentru pielea si ochii omului sau determind hipersensibilitate. A se evita
contactul ochilor si pielii cu produsul in timpul tratamentului, cdnd se manipuleazi animale tratate recent
sau cand este curdtat echipamentul utilizat. Operatorul va purta manusi din cauciuc nitrilic, cizme si un
echipaq‘lept de protectie impermeabil cind aplicd produsul. Echipamentul de protectie trebuie spalat dupd
utilizare. In caz de contact accidental cu pielea spalati imediat zona afectati cu apa si sapun. In caz de
contact éaccidental cu ochii, spalati cu apa si solicitati sfatul medicului.

Acest produs poate fi toxic dupd ingerare accidentald. Evitai ingerarea prin contact mani - gurd. Este
interzis|consumul de alimente, bauturi si fumatul in timpul manipularii produsului. In cazul in care are
loc o ingerare accidentald, solicitati asistentd medicald si prezentati medicului prospectul

produsului. Spalati-va méinile dupi utilizare.

Acest produs este inflamabil. Pastrati departe de surse de aprindere. Utilizati produsul doar in spatii bine
ventilate sau in aer liber.

1
Produsw&l este foarte toxic pentru organismele acvatice si pentru insectele de bilegar.

|
Bovinele tratate nu ar trebui s aiba acces direct la iazuri, rduri sau canale 14 zile dupi tratament.

Efectele pe termen lung asupra insectelor de bilegar cauzate de utilizarea continua sau repetatd nu pot fi
excluse, prin urmare, repetarea tratamentelor pe o pajiste intr-un sezon ar trebui sa fie efectuatd numai la
recoma%-ldarea unui medic veterinar.

i
13. RECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

\
FOARTE PERICULOS PENTRU PESTI $I ORGANISME ACVATICE. Nu contaminafi apele de
suprafafd sau canalele cu produsul sau recipientele utilizate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat

sau desru provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale.

14. ﬂATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

03/201?
15, \LTE INFORMATII

Marimea ambalajului:
Flacoane de 250 ml, 500 ml si 1 L si flacoanele de purtat in spate de 1L, 2,5L i 5 L.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

DISTRIBUIT DE:
MARANET SA, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016, Romania

,,NUM“KI PENTRU UZ VETERINAR”

)
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