1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Closamectin vet 5 mg/ml+200 mg/ml Pour-on lésning till not

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller

Aktiva substanser:

Ivermektin

Klosantel 200 mg/ml

(i form av klosantelnatriumdihydrat
Hjalpamnen:

5mg

217,5 mg)

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Brilliantbla FCF (E133) fargamne

0,1 mg

Vattenfri etanol

Makrogol 200

Cetearyl etylhexanoat

Isopropyl myristat

Povidon K30

Denatonium bensoat

Trolamin

Isopropylalkohol

En klar bla-gron 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Not.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av blandinfektioner med trematoder (leverflundra) och nematoder eller artropoder

sasom rundmask, lungmask, 6gonmask, notstyng, skabb och 16ss hos notkreatur.

Trematoder (adulta och sena larvstadier)
Fasciola gigantica .
Fasciola hepatica

Behandling av leverflundra vid 12 veckor (adulta) > 95% effekt
Behandling av leverflundra vid 7 veckor (sena larvstadier) > 95% effekt

Gastrointestinala rundmaskar (adulta och 4:e larvstadiet)

Ostertagia ostertagi (inkluderande inhiberade O.ostertagi), Haemonchus placei, Trichostrongylus
axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp, Oesophagostomum radiatum, Nematodirus

helvetianus (adult), Strongyloides papillosus (adult).

Lungmask (adulta och 4:e larvstadiet)




Dictyocaulus viviparus

Ogonmask (adulta)
Thelazia spp

Notstyng (parasitstadier)
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

LGss
Linognatus vituli, Hematopinus eurysternus, Damalinia bovis

Skabb
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

3.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjalpamnena.

Appliceras ej pa hudomraden med skabbangrepp, krustor eller andra skador eller pa hud kontaminerad
med smuts eller avféring.

Anvand inte mellan december och mars i l&nder dér Hypoderma spp inte utrotats eftersom dodalarver
kan orsaka dverkanslighetsreaktioner.

3.4  Séarskilda varningar

Forekomst av leverflundra eller Haemonchus infektion bor konfirmeras innan denna
kombinationsprodukt anvandes.

Om endast behov av behandling mot leverflundra foreligger bér monovalent produkt anvéndas.

Forsiktighet bor iakttagas for undvikande av foljande hantering eftersom de okar risken for utveckling
av resistens, vilket i slutdndan kan leda till ineffektiv terapi.

Alltfor frekvent och upprepad anvandning av anthelmintika ur samma klass, under en langre
tidsperiod.

Underdosering vilket kan orsakas av undervardering av kroppsvikten, felaktig administrering av
produkten eller ej kalibrerad doseringsutrustning.

Effekten av regn pa pour-on I6sningen vid tidpunkt for administrering eller efter, har ej undersokts.
For maximal effekt bor darfor djuren hallas inomhus eller under tak efter behandling i handelse av
regn eller om uppenbar risk for regn foreligger.

Missténkta fall av resistens mot anthelmintika bor utredas med hjélp av relevanta tester (t.ex. Faecal
Egg Count Reduction Test). Dar resultaten tydligt indikerar resistens mot ett speciellt anthelmintikum
bor ett anthelmintikum ur en annan farmakologisk klass med annan verkningsmekanism anvéndas.

Resistens mot ivermektin (ett avermektin) har rapporterats hos Cooperia onchophora hos nét i EU.
Darfor bor anvandning av denna produkt baseras pa lokala (regionala eller pa besattningsniva)
epidemiologiska uppgifter rérande kénslighet hos gastrointestinala nematoder och rekommendationer
kring hur man ytterligare begrénsar selektionen mot resistens mot anthelmintika.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning till avsedda djurslag:




Pa grund av den betydande sannolikheten for korskontaminering av icke-behandlade djur med denna
produkt pa grund av att djuren slickar pa varann bor alla djur i en grupp behandlas samtidigt och
behandlade djur bor hallas atskilda fran icke-behandlade djur under hela karenstiden. Bristande
efterlevnad av denna rekommendation kan leda till pavisande av restsubstanser (se avsnitt 3.12) eller i
mycket séllsynta fall kan det leda till biverkningar (se avsnitt 3.6) hos icke-behandlade djur.
Forsiktighet bor vidtagas for att undvika 6verdosering, oavsiktligt spill eller oralt intag, eftersom
overdosering kan leda till toxiska effekter sasom inkoordination och blindhet. Det rekommenderas att
djuren inte klipps innan behandling for att minska risken for 6kad resorption och biotillganglighet,
eller oralt upptag genom att djur slickar varandra.

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av djur som kan ha lagt nutritionsstatus eftersom detta kan 6ka
mottagligheten for biverkningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan verka irriterande pa mansklig hud och 6gon eller orsaka 6verkanslighetsreaktioner.
Undvik kontakt med hud och/eller 6gon under behandling, vid hantering av nyligen behandlade djur
eller vid rengdring av utrustning.Anvandare bor anvanda nitrilgummihandskar och vattentéta stovlar
vid hantering. Skyddsklader bor tvéttas efter anvandning. Vid oavsiktlig hudkontakt tvétta omgaende
omradet med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skdlj omgaende med vatten och
kontakta sjukvarden.

Denna produkt kan vara toxisk vid oavsiktligt intag. Undvik intag genom hand till mun-kontakt. Rok
eller at ej i samband med handhavandet av produkten. Vid av oavsiktligt intag, uppstk genast lakare
och visa bipacksedeln eller etiketten.. Tvdtta hénderna efter hantering.

Oauvsiktligt spill eller intag kan vara skadligt och till och med dédligt och darfor skall produkten
hanteras med forsiktighet.

Denna produkt ar brandfarlig. Forvaras atskilt fran lattantandlig utrustning. Anvéands endast i val
ventilerade utrymmen eller utomhus.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Denna produkt &r mycket giftig for vattenlevande organismer och dyngbaggar.

Behandlade djur bor ej ha direkt kontakt med dammar, diken och vattendrag under 14 dagar efter
behandling.

Langsiktig effekt pa dyngbaggar kan inte uteslutas vid kontinuerlig eller upprepad anvandning och
darfor bor upprepade behandlingar pa samma betesmark under en sasong endast ske pa
rekommendation av veterinar.

Andra forsiktighetsatgarder:

Avermektiner tolereras mindre val av vissa icke-maldjur (fall med fatal utgang har rapporterats hos
hund - speciellt av Collie typ, Old English sheepdog och narbesléktade raser eller korsningar, samt hos
skoldpaddor).

3.6  Biverkningar

Not.
Mycket sillsynta Neurologiska tecken* (t.ex Ataxi, Blindhet, djur som ligger
7 ned)
(f_arre an 1 av 10 000 behanq'lade Storning i matsmaltningskanalen (t.ex. Anorexi, Diarré)
djur, enstaka rapporterade handelser Dédsfall?
inkluderade): i




1 Nar det finns en biverkning i en flock, kan flera djur vara paverkade. Om neurologiska tecken skulle
observeras hos ett enstaka djur, rekommenderas darfor att vervakningen forstéarks, pa flockniva, av alla
behandlade djur.

2Vid ihallande storning i matsmaltningskanalen

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet:
Kan anvandas under dréktighet.

Laktation:

Kan anvandas under laktation forutsatt att mjolken inte ar avsedd for human konsumtion. Se avsnitt
3.12.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Kombinera inte ivermectin behandling med vaccination mot lungmask. Om man d&mnar behandla
vaccinerade djur, boér behandling inte ske inom en period av 28 dagar fore eller efter vaccination.
3.9 Administreringsvagar och dosering

Pour-on I8sning.

Lakemedlet skall appliceras topikalt vid en dosering pa 500 ug ivermektin per kg kroppsvikt och 20
mg klosantel per kg kroppsvikt (1 ml per 10 kg).

Losningen skall appliceras som en strang langs ryggens mittlinje fran manken till svansroten.

For sakerstéllande av korrekt dos bor kroppsvikten bestdammas sd noggrant som majligt och
doseringsutrustningens tillforlitlighet kontrolleras.

Om djuren behandlas kollektivt i stallet for individuellt, bor de grupperas efter kroppsvikt och doseras
darefter, i syfte att undvika under eller éverdosering.

Tidpunkten for behandling skall baseras pa epidemiologiska faktorer och anpassas for varje enskild
beséttning. Ett omfattande kontrollprogram for parasitbehandling bér uppréttas av en veterinér. Det
bor bekraftas att blandinfektion féreligger innan denna produkt anvénds.

Effektprofilen for denna produkt &r sadan att en enstaka behandling 7 veckor efter installning
kontrollerar infektionerna under hela stallperioden.

Denna produkt skall inte anvandas vid upprepade tillfallen till nt (inom 7 veckor).

SMIDIG DOSERINGSGUIDE DJUREN BOR VAGAS OCH GRUPPERAS EFTER
KROPPSVIKT FOR ATT UNDVIKA UNDER- ELLER
OVERDOSERING *

KROPPSVIKT | DOSVOLYM ANTAL HELA DOSER PER FORPACKNING

250 mi 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

*Dos: 1 ml per 10 kg kroppsvikt
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Vid dosering av tre ganger rekommenderad dos har inga sérskilda kliniska tecken rapporterats.

Ivermektin.
Ingen antidot mot ivermektin finns. Symptomatisk behandling kan vara av vérde.

Klosantel

Klosantel, i likhet med andra salicylanilider, bryter potent oxidativ fosforylering och
sakerhetsmarginalen &r inte sa stor som for manga andra anthelmintika. Vid anvandning enligt
rekommendation ar dock risken for oonskade effekter liten. Tecken pa dverdosering kan omfattas av
lindrig aptitloshet, 16s avforing, nedsatt syn och tkad frekvens defekation. Hoga doser kan orsaka
blindhet, hyperventilering, allmén svaghet, inkoordination, hypertermi, kramper, tachykardi och i
extrema fall dod. Behandling vid 6verdosering ar symptomatisk eftersom nagon antidot inte finns.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sérskilda villkor for anvéndning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: 58 dagar
Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion, inklusive
under sinperioden. Anvénd inte till kvigor under andra hélften av dréktighetsperioden om djuren ar
avsedda for mjolkproduktion for humant bruk.
Pa grund av uppenbar risk for kontaminering med medlet mellan behandlade och obehandlade djur
genom slickning, skall alla djur i en grupp behandlas samtidigt och behandlade djur héllas separerade
fran obehandlade djur under hela karenstiden. Om denna rekommendation inte féljs kan det medfcra
att gransvérden for lakemedlet 6verskrids hos obehandlade djur.
4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:QP54AA51
4.2 Farmakodynamik
Ivermektin &r en endektocid verksam mot en rad endo- och ektoparasiter.

Ivermektin &r en macrocyklisk lakton och verkar genom inhibering av nervimpulser. Det binder
selektivt och med hdg affinitet till glutamatreglerade kloridjonkanaler som finns i ryggradsldsa djurs



nerv- och muskelceller. Detta leder till 6kad permeabilitet for kloridjoner i cellmembranet med
hyperpolarisering av nerv och muskelceller som foljd, vilket resulterar i paralys och déd hos den
aktuella parasiten. Amnen ur denna klass kan &ven interagera med andra ligandreglerade
kloridjonkanaler, sasom de reglerade av neurotransmittorn gamma-amino-smaorsyra (GABA).
Sékerhetsmarginalen hos @mnen ur denna klass beror pa det faktum att daggdjur inte har
glutamatreglerade kloridjonkanaler. Makrocykliska laktoner har lag affinitet till andra liganreglerade
kloridjonkanaler hos daggdjur och dom passerar inte som regel blod-hjarnbarriaren.

Klosantel tillhor salicylanilidklassen av anthelmintika. Salicylanilider &r vate (proton) jonoforer
(beskrivna som frikopplare av oxidativ fosforylering).

Den kemiska strukturen hos salicylanilider visar pa tillgang till utbytbara protoner. Denna typ av
molekyl &r lipofil och kand for att skicka protoner fram och tillbaka éver membranen, sarskilt det inre
membranet i mitokondrierna. Klosantel verkar genom att bryta oxidativa fosforyleringar.

Klosantel har parasiticid verkan mot leverflundra och dven mot vissa andra parasiter och artropoder.
4.3  Farmakokinetik

Efter topikal administrering av lakemedlet till nét vid en dos av 500 ug ivermektin per kg och 20
mg klosantel per kg kan foljande parametrar noteras: lvermektin-Cmax av 19,13ng/ml och AUC pa

2440 ng x im/ml; Klosantel-Cmax pa 68,5 pug/ml och AUC pa 35207 pg x tim/ml.

Ivermektin metaboliseras endast delvis. Hos ndt utsdndras endast 1-2% via urinen och resterande
méngd, till 60% i oférandrad form, via faeces. Aterstoden utséndras i form av metaboliter och
degraderade produkter. Salicylanilider metaboliseras endast i ringa utstrackning och utséndras i
huvudsak i oférandrad form. Hos nét utsdndras c:a 90 % av klosantel i oférandrad form via
faeces och urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras upprétt i originalforpackningen.

Ljuskansligt.

Kassera ej anvant lakemedel. Undvik kontaminering av innehallet.

Aterforslut flaskan med kapsylen efter anvandning.

Vid forvaring under 0 °C kan lakemedlet vet bli grumlig. Vid uppvarmning i rumstemperatur aterfar
produkten sitt normala utseende utan att effekten har paverkats.

Brandfarligt - forvaras ej i narheten av stark varme, gnistor, 6ppen eld eller lattantdndlig utrustning.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Genomskinliga 250 ml, 500 ml och 1liter HDPE behallare med integrerad tryck-graderad dosering
med HDPE kapsyler.

Vita 1 liter, 2,5 liter och 5 liter HDPE ryggbehallare for anvandning med en doseringspistol samt med
vit skruvkork av polypropylen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

EXTREMT FARLIGT FOR VATTENLEVANDE ORGANISMER. Lakemedlet fér inte slappas
ut i vattendrag pa grund av att ivermektin och klosantel kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.Férorena ej ytvatten eller diken med produkt eller anvanda behallare.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

43891

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet; 2011-09-09

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-02-20

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




