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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Closamectin Pour-On, pour-on, oplgsning
D.SP.NR
27148

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Closamectin Pour-On

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktive indholdsstoffer:
Ivermectin 5mg
Closantel (som closantelnatriumdihydrat) 200 mg

Hjeelpestoffer:
Brilliant Blue FCF (E133) 0.1 mg

Alle hjeelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

LAGEMIDDELFORM
Pour-on, oplgsning

En klar bld/gren oplasning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kvag

Terapeutiske indikationer

16. maj 2022

Til behandling af blandede infestationer med trematoder (ikter) og nematoder eller leddyr

(rundorm, lungeorm, gjenorm, oksebremselarver, mider og kveeglus).
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4.3

4.4

Trematoder (voksne og umodne)

Fasciola gigantica

Fasciola hepatica

Behandling af ikter efter 12 uger(voksne) > 95% effektivitet.
Behandling af ikter efter 7 uger (umodne) > 95% effektivitet.

Gastrointestinale rundorme (voksne og L4).

Ostertagia ostertagi (inkl. inhiberede O. ostertagi), Haemonchus placei, Trichostrongylus
axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp, Oesophagostomum radiatum,
Nematodirus helvetianus (voksne), Strongyloides papillosus (voksne).

Lungeorm (voksne og L4).
Dictyocaulus viviparus

@jenorm (voksne)
Thelazia spp.

Bremselarver (migrerende larver)
Hypoderma bovis, H. lineatum

Lus
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Damalinia bovis

Skabmider
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer.

Ma ikke paferes hudomrader med skab, sarskorper eller andre lasioner og pa hudomrader
der er kontamineret med mudder eller ggdning.

Praeparatet ber ikke anvendes imellem december og marts i lande hvor Hypoderma spp.,
ikke er udryddet, da drabte larver kan forarsage overfglsomhedsreaktioner.

Avermectiner tales ikke lige godt af alle dyrearter, der ikke er malgruppe. (Der er
rapporteret om intolerance med dedelige tilfelde hos hunde, iser Collier, Old English
Sheepdogs og beslegtede racer og krydsninger og ogsa hos havskildpadder/land-
skildpadder).

Seerlige advarsler
Tilstedeveerelsen af leverikter eller af en Haemonchus infestation bar bekraeftes for dette
kombinationspraeparat tages i brug.

Hvis der kun er behov for behandling imod leverikter, bar man anvende et praeparat med et
enkelt aktivt stof.

Falgende fremgangsmader skal undgas, fordi de gger risikoen for udvikling af resistens og
i sidste instans kan resultere i ineffektiv behandling:
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4.5

e For hyppig og gentagen anvendelse af anthelmintika fra samme klasse over en laengere
tidsperiode.

e  Underdosering, som kan ske pa grund af undervurderet kropsveegt, forkert
administration af preeparatet eller manglende kalibrering af doseringsudstyret.

Det er ikke undersggt hvordan regnvejr pavirker praeparatets virkning pa
administrationstidspunktet og efter. Hold dyrene indenders eller under daekke i 48 timer
efter behandling, nar det regner eller nar der er risiko for regnvejr.

Misteenkte kliniske resistenstilfeelde over for anthelmintika bgr undersgges yderligere ved
hjeelp af egnede praver (f.eks. feekalaeg-tal-reduktionstest). Hvis testresultaterne tydeligt
viser resistens over for et serligt anthelmintikum, skal der anvendes et anthelmintikum fra
en anden farmakologisk klasse og med en anden virkningsmekanisme.

Resistens overfor ivermectin er blevet rapporteret ved Cooperia oncophora hos kveeg i EU.
Derfor ber anvendelse af dette praeparat baseres pa lokal (regional, besatning)
epidemiologisk information om fglsomhed for gastrointestinale nematoder og anbefalinger
om, hvordan resistens overfor anthelmintikum begranses.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Pa grund af den betydelige risiko for krydskontaminering af ubehandlede dyr med dette
produkt som fglge af indbyrdes social pelspleje (slikning), bar alle dyr i en gruppe
behandles pa samme tid, og behandlede dyr skal holdes adskilt fra ikke-behandlede dyr i
hele tilbageholdelsesperioden. Manglende overholdelse af denne anbefaling kan medfare
overskridelse af restkoncentrationsgraensen (se pkt.4.11) eller i meget sjeeldne tilfeelde kan
det fore til bivirkninger (se pkt. 4.6) hos ikke-behandlede dyr.

Man skal veere omhyggelig med at sikre, at dyr ikke overdoseres pa grund af
applikationsvolumen, uforsetligt spild eller oral indtagelse, da overdosering kan medfare
tegn pa forgiftning som f.eks. darlig koordination og blindhed. Det anbefales, at dyr ikke
Klippes inden behandling for at reducere risikoen for forgget absorption af leegemidlet, og
dermed biotilgengeligheden, samt at forhindre oral indtagelse ved at dyr slikker
hinanden. Man skal veere omhyggelig ved behandling af dyr med lav ernaringsmaessig
status, da det kan gge modtageligheden over for bivirkninger.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Dette praeparat kan irritere hud og gjne og kan forarsage allergiske reaktioner. Undga
kontakt med hud og gjne under behandlingen og nar nyligt behandlede dyr handteres, samt
nar brugt udstyr rengares.

Den behandlende person bgr anvende gummihandsker og vandtaette gummistgvler nar
preeparatet anvendes.

De beskyttende bekledningsgenstande bar vaskes efter brug.

Hvis der ved et uheld spildes pa huden, vaskes omgaende med vand og sabe.

Hvis praeparatet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles med det samme,
hvorefter der sgges leegehjalp.
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4.7

4.8

4.9

Dette preeparat kan veere toksisk efter indtagelse ved haendeligt uheld. Undga indtagelse
ved hand-til-mund kontakt. Personer, som handterer dette preeparat, bar hverken spise,
drikke eller ryge under handteringen. Ved utilsigtet indtagelse skal der straks sgges
leegehjeelp. Vis indlaegsseddel eller pakning til leegen. VVask haender efter brug.

Brandfarligt - undga varme, gnister, aben ild og andre anteendingsmuligheder.
Ved behandling indendgars skal rummet vaere godt ventileret.

Andre forsigtighedsregler
Praeparatet er staerkt toksisk over for akvatiske organismer og gedningsinsekter.

Behandlet kveaeg bar ikke have direkte adgang til damme, vandlgb eller grafter i 14 dage
efter behandling.

Langvarige effekter pa gedningsinsekter forarsaget af kontinuerlig eller gentagen
behandling kan ikke udelukkes.

Derfor ber gentagne behandlinger pa et graesareal indenfor en saeson, kun foretages efter
samrad med en dyrlege.

Bivirkninger

I meget sjeeldne tilfeelde (hos feerre end 1 ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)
kan neurologiske symptomer som f.eks. blindhed, ataksi og tendens til at ligge ned
forekomme efter administration af leegemidlet. Disse tilfeelde kan ogsa vaere forbundet med
gastrointestinale symptomer som f.eks. appetitleshed, diarré, og i ekstreme tilfelde kan
symptomerne persistere og kan resultere i dyrets dad.

Selv om den generelle forekomst af bivirkninger er meget sjeelden, er det blevet bemaerket,
at nar der opstar en bivirkning i en besatning, kan flere dyr veare pavirket. Skulle
neurologiske symptomer derfor observeres i ét dyr, tilrades det at gge kontrollen, pa
besatningsniveau, med alle behandlede dyr.

Dragtighed, diegivning eller aeglaegning

Closamectin Pour-On kan anvendes til kveeg (malkekveeg, kad/ammekveeg) under hele
dreegtigheden og under laktation, safremt malken ikke anvendes til humant konsum.
Se pkt. 4.11.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Behandling med ivermectin bgr ikke kombineres med vaccination mod lungeorm. Hvis
vaccinerede dyr skal behandles, bgr behandlingen ikke udfgres inden for en periode pa 58
dage far eller efter vaccination.

Dosering og indgivelsesmade
Anvendes som pour-on.

Praeparatet administreres topikalt ved en dosering pa 500 pg ivermectin per kg kropsvaegt
0g 20 mg closantel per kg kropsveagt (1 ml per 10 kg).

Laegemidlet paferes huden i en smal stribe langs ryggens midterlinje fra skulderbladene til
haleroden.
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For at sikre administration af en korrekt dosis skal kropsveegten bestemmes sa ngjagtigt
som muligt; doseringsudstyrets ngjagtighed skal kontrolleres.

Hvis dyrene skal behandles samlet og ikke enkeltvis, skal de grupperes efter deres
kropsveegt, og der skal doseres passende for at undga under- eller overdosering.

Tidspunktet for anvendelse af dette praeparat bar baseres pa lokale epidemiologiske
faktorer og bar veere tilpasset hver individuel besetning. Behandlingsforlgbet bar
tilretteleegges ngje af en dyrlege. Tilstedeveerelsen af blandede infestationer bar bekraeftes
far dette preeparat ordineres.

En behandling 7 uger efter kvaeget er taget i stald, vil holde infestation under kontrol i hele
staldperioden.

Praeparatet ber ikke administreres til kvaeg gentagne gange (inden for 7 uger).

PRAKTISK DOSERINGSGUIDE DYR B@R VEJES OG GRUPPERES EFTER
LEGEMSV/AEGT FOR AT UNDGA UNDER- ELLER
OVERDOSERING *
LEGEMSVAGT | DOSISVOLUMEN ANTAL HELE DOSER PR. PAKKE

250 ml 500 ml 1 liter | 2,5 liter 5 liter
100 kg* 10 ml 25 50 100 250 500
150 kg 15 ml 16 33 66 166 333
200 kg 20 ml 12 25 50 125 250
250 kg 25 ml 10 20 40 100 200
300 kg 30 ml 8 16 33 83 166
350 kg 35 ml 7 14 28 71 142
400 kg 40 ml 6 12 25 62 125
450 kg 45 ml 5 11 22 55 111
500 kg 50 ml 5 10 20 50 100
550 kg 55 ml 4 9 18 45 90
600 kg 60 ml 4 8 16 41 83

4.10

*Dosis: 1 ml pr. 10 kg legemsvagt

Overdosering
Dosering med 3 gange anbefalet dosis resulterede ikke i kliniske symptomer.

Ivermectin
Der findes ikke ingen antidot. Symptomatisk behandling kan vare gavnlig.

Closantel

Closantel er som andre salicylanilider en potent afkobler af oxidativ fosforylering og
sikkerhedsindekset er ikke sa hgjt som ved mange andre anthelmintika, men nar preeparatet
anvendes som anvist, forventes ingen ugnskede effekter.

Symptomer pa overdosering kan veere appetitlgshed, diarré, nedsat syn og gget
defeekationsfrekvens.
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5.1

5.2

Hgje doser kan forarsage blindhed, hyperventilation, sveekkelse, manglende koordinering,
hypertermi, kramper, takykardi og i ekstreme tilfeelde ded.
Overdosering behandles symptomatisk da der ikke findes nogen antidot.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 58 dage.

Ma ikke anvendes til kvaeg, der producerer maelk til humant konsum, herunder i
goldperioden. Ma ikke anvendes i anden halvdel af draegtighedsperioden hos kvier, der er
bestemt til maelkeproduktion til humant konsum.

Pa grund af den betydelige risiko for krydskontaminering af ubehandlede dyr med dette
produkt som fglge af indbyrdes social pelspleje (slikning), bar alle dyr i en gruppe
behandles pa samme tid, og behandlede dyr skal holdes adskilt fra ikke-behandlede dyr i
hele tilbageholdelsesperioden. Manglende overholdelse af denne anbefaling kan medfare
overskridelse af restkoncentrationsgraensen i ikke-behandlede dyr.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
ATCvet-kode: QP 54 AA 51. lvermectin, komb.

Farmakodynamiske egenskaber

Ivermectin er et endectocid der udviser aktivitet imod en lang reekke endo- og
ektoparasitter. Ivermectin er et makrocyklisk lakton, som virker ved at heemme
nerveimpulser.

Det bindes selektivt og med hgj affinitet til glutamat-"gatede” chloridionkanaler, som
forekommer i hvirvellgse dyrs nerve- og muskelceller.

Dette medfarer en stigning af cellemembranens permeabilitet over for chloridioner med
hyperpolarisering af nerve- og muskelcellen, resulterende i paralyse og dgd for de
relevante parasitter.

Laegemiddelstoffer, som tilhagrer denne klasse, kan ogsa interagere med andre ligand-
”gatede” chloridkanaler, f.eks. de, der er “gatede” af neurotransmitteren gamma-
aminosmgrsyre (GABA). Sikkerhedsmargenen for leegemiddelstoffer, som tilharer denne
Klasse, tilskrives det faktum, at pattedyr ikke har glutamat-"gatede” chloridionkanaler. De
makrocykliske laktoner har en lav affinitet over for pattedyrs ligand-"gatede”
chloridionkanaler, og de passerer ikke umiddelbart blod-hjerne barrieren.

Closantel er et anthelmintikum der tilhgrer salicylanilid klassen. Salicylanilider er
hydrogen(proton) ionophorer (henvist til som afkoblere af oxidativ fosforylase)

Salicylanilidernes kemiske struktur bevirker, at der er en aftageligt proton.

Denne molekyletype er lipofil og er kendt for at transportere protoner over membraner,
serligt over mitokondriers indre membran. Closantel virker ved afkobling af oxidativ
fosforylering.

Closantel er et antiparasiteert middel med virkning overfor ikter og overfor visse andre
indvoldsorm og leddyr.

Farmakokinetiske egenskaber
Efter topikal administration af Closamectin Pour-on pa kvag, ved en dosis pa 500 pg
ivermectin pr. kg og 20 mg closantel per kg blev fglgende parametre observeret:
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Ivermectin — Cray pa 19.13 ng/ml og AUC pa 2440 ng.hr/ml; Closantel — Cyay pa 68.5
ug/ml og AUC pa 35207 pg.hr/ml.

Ivermectin bliver kun delvist omdannet. | kveeg udskilles kun 1-2 % i urinen, det
resterende udskilles i feeces, hvoraf 60 % udskilles som uandret leegemiddelstof. Resten
udskilles som metabolitter eller affaldsstoffer. Salicylanilider metaboliseres darligt og
udskilles naesten uomdannede. Omkring 90 % af closantel udskilles uandret i urin og
feeces.

Miljgmeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Brilliant Blue FCF (E133)

Ethanol, vandfri

Macrogol 200

Crodamol Cap (cetearyl ethylhexanoat og isopropylmyristate)
Polyvidon K30

Denatoniumbenzoat

Triethanolamin

Isopropylalcohol

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
| salgspakning: 18 maneder.

Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Opbevares opretstaende i original beholder.
Beskyttes mod lys.

Bortskaf ubrugte materialer. Undga kontaminering.
Skru laget fast pa beholderen efter brug.

Hvis Closamectin Pour-on opbevares under 0 °C, kan oplgsningen blive uklart. Preeparatet
vil fa normalt udseende igen ved stuetemperatur og dets effektivitet vil ikke vaere pavirket.

Utilsigtet spild og indtagelse kan veere farlig og endda dedelig, derfor bar dette praeparat
handteres forsigtigt og opbevares med omhu.

Meget brandfarlig - undga varme, gnister, aben ild og andre antendingsmuligheder.
Emballage

Gennemsigtig 250 ml, 500 ml og 1 liter HDPE-beholder med integreret dosisafmaler og
hvidt HDPE-skruelag.
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6.6

10.

11.

Hvid 1 liter, 2,5 liter og 5 liter HDPE-beholder til anvendelse med doseringspistol, og
hvidt polypropylen skrueldg.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ekstremt farligt for fisk og vandmiljg. Kontaminér ikke damme, vandlgb eller grafter med

preeparatet eller brugte beholdere. Ikke anvendte veterinzre leegemidler, samt affald heraf
bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Repraesentant
Biovet ApS
Kongevejen 66
3480 Fredensborg

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
46562

DATO FOR FORSTE MARKEDSFARINGSTILLADELSE
17. maj 2011

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
16. maj 2022

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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