REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA S

E ALMENTACAD Diregao Geral

de Alimentagao
e Veterinaria

ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em novembro de 2022
Pagina 1 de 25



REPUBLICA
£+ PORTUGUESA

AGRICULTURA
i ALIAENTACAD

Direao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Closamectin FF 5 mg/ml/125 mg/ml solugdo injetavel para ovinos
Ivermectina/Closantel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml de medicamento veterinario contém:

Substancias ativas:

Ivermectina 5mg
Closantel (como closantel sédico di-hidratado) 125 mg
(equivalente a 135,9 mg closantel sédico di-hidratado)

Excipientes:
Sulfoxilato formaldeido de sodio 5mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.
Solugéo clara cor de &mbar.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Ovinos.

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de infestagBes mistas de trematodes (fasciola) e nemétodes ou artropodes
causadas por nematddes gastrointestinais, trematodes, nematddes pulmonares, larvas nasais e
acaros dos ovinos.

Nematodes Gastrointestinais

Teladorsagia circumcincta (incluindo L4 inibidas), Teladorsagia trifurcata (adultos e L4),
Haemonchus contortus (incluindo L4 inibidas), Trichostrongylus axei (adultos), Trichostrongylus
colubriformis (adultos e L4), T. vitrinus (adultos) Cooperia curticei (adultos e L4),
Oesophagostomum columbianum (adultos e L4), O. venulosum (adultos) Chabertia ovina (adultos
e L4) Nematodirus filicollis (adultos e L4), Trichuris ovis (adultos).

[L4 = 4° estadio larvar]

Nematodes pulmonares
Dictyocaulus filaria (adultos e L4)
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Protostrongylus rufescens (adultos)

Fasciola hepatica (Adultos e larvas imaturas de 7 semanas)
Fasciola gigantica, Fasciola hepatica

Larvas nasais
Oestrus ovis

Acaros da sarna

Psoroptes ovis (0 tratamento requer uma segunda injecdo de um medicamento veterinario
contendo apenas ivermectina 7 dias depois. Veja a secgdo 4.4 e 4.9)

As estirpes de Haemonchus contortus e Teladorsagia circumcincta resistentes ao benzimidazol
também s&o controladas.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar por via intramuscular ou intravenosa.

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum dos
excipientes.

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas por outras espécies animais que ndo as indicadas
(casos de intolerancia com resultado fatal foram registados em cées - especialmente Collies, Bobtails,
Old English Sheepdogs e ragas aparentadas ou cruzadas, e também em tartarugas e cdgados).

Ver seccdo 4.7 e 4.8 do RCM.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devera ter cuidado para evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco do
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar em ineficacia da terapia.

° Uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante um largo periodo
de tempo.
. Subdosagem, devido a estimativa do peso abaixo do real, incorreta administracdo do

medicamento veterinario, ou falha na calibracéo da pistola doseadora.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados utilizando
testes apropriados (p.ex. contagem de ovos nas fezes). Onde os resultados dos testes sugerem
resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera ser utilizado outro anti-helmintico pertencente
a outra classe farmacol6gica, com um modo de agéo diferente.

A resisténcia & ivermectina e ao closantel tem sido reportada em Haemonchus contortus em
ovinos. Assim, a utilizagdo deste medicamento veterinario devera ser feita de acordo com a
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informacgdo epidemioldgica local relativamente & suscetibilidade do Haemonchus contortus e
deverdo ser feitas recomendaces em como limitar futuras resisténcias aos anti-helminticos.

Em ovinos, o tratamento da sarna psordptica (sarna dos ovinos) com uma administracdo do
medicamento veterinario ndo sera eficaz na eliminacdo de todos os acaros. Um medicamento
veterinario adequado contendo apenas ivermectina injetavel, deve ser administrado sete dias ap6s
o0 tratamento com este medicamento veterinario para tratar os sinais clinicos e para eliminar os
acaros.

A sarna em ovinos (Psoroptes ovis) é um parasita externo extremamente contagioso em ovinos.
De forma a garantir um controlo total, deve ser tomado extremo cuidado para evitar a re-
infestacdo, uma vez que os &caros podem ser viaveis por até 15 dias fora dos ovinos. E importante
gue todos 0s ovinos que tenham estado em contacto com ovinos infetados sejam tratados com um
medicamento veterinario adequado. O contacto entre animais tratados, infetados e ndo tratados
deve ser evitado até pelo menos sete dias apds o tratamento.

45 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
N&o aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Né&o fumar, comer ou beber enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto do medicamento veterinario com a pele. Em caso de derrame sobre a pele,
lavar imediatamente com agua limpa.

Lavar as mdos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Tomar cuidado para evitar a autoinjecdo. A autoinjecdo inadvertida com o medicamento veterinario
pode causar irritagdo e/ou dor no local de injecao.

Em caso de autoinjegdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo.

Qutras precaucdes

A ivermectina é muito toxica para 0s organismos aquaticos e insetos.

Os efeitos a longo prazo nos insetos provocados pela administracdo continua e repetida nédo
podem ser excluidos. Desta forma, tratamentos repetidos em animais na pastagem com um
medicamento contendo ivermectina na mesma estacdo, s6 deverao ser efetuados na auséncia de
tratamentos ou estratégias alternativas para manter a satde animal/ de rebanho, por recomendacao
do médico veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros, foi observado edema transitorio em ovinos no local de injecéo e, ocasionalmente,
este edema é acompanhado de dor e desconforto. Este edema desaparece completamente dentro
de 14 dias ap0s o tratamento.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado a ovinos em qualquer estadio da gestagdo e
lactacdo, desde que o leite ndo seja destinado ao consumo humano.

Antes de administrar a animais produtores de leite, ver a sec¢do 4.11.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar concomitantemente com compostos clorados.
O efeito dos GABA agonistas aumenta com a ivermectina.

4.9 Posologia e via de administragéo

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 200 ug de ivermectina por kg de
peso corporal e 5 mg de closantel por kg peso corporal (1 ml por 25 kg). Administrar unicamente
por injecdo subcutanea na tabua do pescoco.

E recomendada a utilizacio de uma agulha estéril de16-gauge, 1 polegada.

Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos. Limpar o septo antes de
remover cada uma das doses. Use uma agulha e seringa seca e estéril.

Para embalagens de 250 ml e 500 ml, é recomendado utilizar apenas seringas multidose. Utilizar
uma agulha de transfega, para evitar que a rolha de borracha seja perfurada em excesso.

Se forem necessarias mais de 40 perfuragdes, a utilizacdo de uma agulha de transfega é
recomendada.

O plano de tratamento deve ser baseado na situacdo epidemioldgica local e adaptado a cada
exploracdo. O programa de tratamento e o maneio para adquirir o controlo parasitario mais
adequado e reduzir o desenvolvimento de resisténcias, devera ser estabelecido pelo Médico
Veterinério.

Para assegurar uma administragdo da dose correta, 0 peso deverd ser calculado corretamente e a
precisdo da pistola de dosagem devera ser avaliada.

Se o0s animais forem tratados em grupo, deverdo ser agrupados de acordo com 0 Seu peso € 0
medicamento veterinario doseado de acordo com este, para evitar sub ou sobredosagem.
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Para o tratamento e controlo da sarna dos ovinos, recomenda-se uma inje¢cdo do medicamento
veterinario seguida por uma segunda injecdo de um medicamento contendo apenas ivermectina
sete dias apds a administracdo inicial, para tratamento dos sinais clinicos da sarna e a eliminagéo
dos &caros. Esta administracdo deve ser realizada no outro lado do pescoco.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Doses de 4,0 mg/kg de ivermectina (20 vezes a dose recomendada) administradas por via
subcuténea podem levar a ataxia e depressdo em ovinos.

O closantel, como outras salicilanilidas, tem um potente efeito de desacoplar a fosforilagéo
oxidativa e o indice de seguranca ndo é tdo elevado como no caso da maioria dos anti-
helminticos. Contudo, quando administrado conforme as instru¢Bes, € improvavel que tenha
efeitos secundérios.

Sintomas de sobredosagem podem incluir perda de apetite, diminuicdo da visdo, fezes moles e
aumento da frequéncia da defecacéo.

Doses elevadas podem levar a cegueira, hiperventilacdo, hipertermia, fraqueza geral,
descoordenacado, convulsdes, taquicardia e, em casos extremos, morte.

N&do foi identificado nenhum antidoto para a sobredosagem de ivermectina ou closantel. O
tratamento sintomatico pode ser benéfico.

A dose letal (DLso) de closantel em ovinos, ap6s uma administragdo intramuscular Unica, foi
superior a 40 mg/kg. Para além disso, alguns estudos conduzidos em ovinos, reportaram sinais de
sobredosagem com doses de cerca de 4 vezes a dose terapéutica (tanto injetavel como oral).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: ndo é autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo
humano, incluindo durante o periodo seco. Ndo administrar no espago de 1 ano antes do primeiro
parto em ovelhas destinadas a producdo de leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocidas, Lactonas macrociclicas, Avermectinas, ivermectina,
associagoes
Codigo ATCvet: QP54AA51

51 Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina é um endectocida com atividade contra uma vasta gama de parasitas externos e
internos.

A ivermectina é um derivado das lactonas macrociclicas e atua através da inibicdo dos impulsos
nervosos. Liga-se seletivamente e com elevada afinidade aos canais de ides cloro com recetores
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de glutamato, 0 que ocorre no sistema nervoso e células musculares dos invertebrados. Isto
provoca um aumento da permeabilidade da membrana celular aos ides cloro, com
hiperpolarizacdo das células nervosas ou musculares, provocando paralisia e morte dos parasitas.
Os compostos desta classe também podem interatuar com canais de iGes cloro cujos recetores sao
diferentes, como aqueles que tém afinidade pelo neurotransmissor do &cido gama-aminobutirico
(GABA). A margem de seguranca para 0s compostos desta classe é atribuivel ao facto de os
mamiferos ndo terem canais de ibes cloreto com recetores de glutamato. As lactonas
macrociclicas tém baixa afinidade com os recetores dos canais de i6es cloro dos mamiferos e ndo
atravessam rapidamente a barreira hematoencefalica.

Tem sido reportada resisténcia as lactonas macrociclicas em Teladorsagia e Trichostrongylus em
ovinos em varios paises.

Portanto, a administracdo deste medicamento deve ser baseada em dados epidemioldgicos locais
(regionais, a nivel da exploracgéo) sobre a suscetibilidade dos parasitas, historial dos tratamentos
efetuados e recomendagdes relativas a utilizagdo do medicamento veterinario sob condicoes
adequadas de forma a limitar a selecdo de resisténcia a anti-helminticos.

As glicoproteinas-P (Pgps) tém sido frequentemente implicadas na resisténcia a ivermectina e sdo
uma causa principal de multirresisténcia em protozoarios e helmintas.

O closantel & um anti-helmintico da classe das salicilanilidas. As salicilanilidas sdo ion6foros de
hidrogénio (protdes), referidos como separadores da fosforilagdo oxidativa.

A estrutura quimica das salicilanilidas apresenta um protdo livre. Este tipo de molécula é
lipofilica e é conhecida por transferir os protes através das membranas, em particular da
membrana interna das mitocondrias. O closantel atua por separacéo da fosforilagdo oxidativa.

O closantel é um antiparasitario com atividade fasciolicida e eficaz contra outros helmintes e
artropodes. O tratamento com o medicamento veterinario, quando as fasciolas tém 5 semanas ou
mais, tem demonstrado uma reducdo na capacidade reprodutiva e, consequentemente, na postura
de ovos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos administracdo subcutanea do medicamento veterinario na dose de 200 pg ivermectina por
kg e 5 mg closantel por kg foram observados os seguintes parametros:

Ivermectina Cmax de 24,52 ng/ml e AUC de 2082,93 ng.hr/ml;

Closantel Cmax de 70,4 pg/ml e AUC de 41043 pg.hr/ml.

A ivermectina liga-se extensivamente as proteinas plasméticas. Devido a sua alta natureza
lipofilica, a ivermectina é amplamente distribuida. Apresenta tendéncia para se acumular no
tecido adiposo, que atua como reservatorio, e 0s niveis mais altos de ivermectina sdo encontrados
no figado e na gordura. A ivermectina é apenas parcialmente metabolizada. A ivermectina ¢é
eliminada principalmente nas fezes inalterada e a excre¢do fecal engloba 90% da dose
administrada, com menos de 2% da dose excretada através da urina. A ivermectina é também
excretada pela glandula mamaria.
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As salicilanilidas sdo fracamente metabolizadas e sdo excretadas maioritariamente inalteradas. A
principal via de excrecdo sdo as fezes, via bilis. O closantel liga-se fortemente as proteinas
plasmaticas, quase exclusivamente a albumina. A distribuicdo tecidular é fraca. O closantel tem
uma longa semivida de eliminagéo.

5.3 Impacto ambiental

O efeito a longo prazo da ivermectina e do closantel na dindmica da populacdo de moscas ndo foi
investigado.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Sulfoxilato formaldeido de sédio

Povidona K12

Macrogol 200

Glicerol Formol

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos multidoses de vidro cor &mbar tipo | de 100 ml, 250 ml e 500 ml e tampas de aluminio
com rolha de bromobutilo e capsulas de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E VIDA AQUATICA. N&o contaminar a
agua ou fossas com o medicamento ou recipientes utilizados. O medicamento veterinario nao
utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

051/01/07/RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 14/janeiro/2008.

Data da ultima renovacao: 08/julho/2012.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

11/2022
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BASE VIAL - Texto do Rotulo

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Closamectin FF 5 mg/ml/125 mg/ml solug&o injetavel para ovinos
Ivermectina/Closantel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Um ml de medicamento contém:

Substancias ativas:

Ivermectina 5mg
Closantel (como closantel sédico di-hidratado) 125 mg
(equivalente a 135,9 mg closantel sédico di-hidratado)

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100ml, 250ml e 500ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos.

6. INDICACAO (INDICACOES) ]
7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via subcuténea.
Antes de administrar, ler o rétulo expansivel.

[ 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
Carne e visceras: 28 dias.

Leite: ndo é autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo
humano, incluindo durante o periodo seco. N&o administrar no espago de 1 ano antes do primeiro

parto em ovelhas destinadas & produgdo de leite para consumo humano.
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[ 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

IMPORTANTE - ANTES DE ADMINISTRAR, LEIA O ROTULO EXPANSIVEL.

| 10 PRAZO DE VALIDADE

EXP [més/ano]

Ap0s a primeira utilizacdo eliminar a embalagem ao fim de 28 dias.
Dispensarem: [/ [

| 11 CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o rotulo expansivel.

13. MENCAO “E)SCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E COI:IDICC)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for
caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

051/01/07 RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ROTULAGEM

rotulo expansivel — Pégina 1

Closamectin FF 5 mg/ml/125 mg/ml solug&o injetavel para ovinos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Closamectin FF 5 mg/ml/125 mg/ml solug&o injetavel para ovinos
Ivermectina/Closantel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS

Um ml de medicamento contém:

Substancias ativas:

Ivermectina 5mg
Closantel (como closantel sédico di-hidratado) 125 mg
(equivalente a 135,9 mg closantel sodico di-hidratado)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml, 250 ml e 500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos.
| 6. INDICACAO (INDICACOES)
7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via subcutanea.
Antes de administrar, ler o rétulo expansivel.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
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Carne e visceras: 28 dias.

Leite: ndo é autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo
humano, incluindo durante o periodo seco. Ndo administrar no espaco de 1 ano antes do primeiro
parto em ovelhas destinadas a produgdo de leite para consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

IMPORTANTE - ANTES DE ADMINISTRAR, LEIA O ROTULO EXPANSIVEL.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

Apos a primeira utilizagdo eliminar a embalagem ao fim de 28 dias.
Dispensarem: /[ [

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o rétulo expansivel.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINAR[O” E CONDI~C(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuidor:

Prodivet-Zn, SA

Av. Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisboa

Portugal

[16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

051/01/07 RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
ROTULO EXPANSIVEL - Texto Rotulo - PAGINAS 2 A5
Closamectin FF 5 mg/ml/125 mg/ml solucdo injetavel para ovinos

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AQTORIZAQAO DE INTRODQQAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responséavel pela libertacéo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Irlanda do Norte

Distribuidor:

Prodivet-Zn, SA

Av. Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisboa

Portugal

Patente n°:
EP1478372B

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Closamectin FF 5 mg/ml/125 mg/ml solucéo injetavel para ovinos
Ivermectina/Closantel

3. DESCRI(;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Um ml de medicamento contém:

Substancias ativas:
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Ivermectina 5mg
Closantel (como closantel sédico di-hidratado) 125 mg

(equivalente a 135,9 mg closantel sédico di-hidratado)

Excipientes:
Sulfoxilato formaldeido de sodio 5mg

Solugdo injetavel.
Solucéo clara cor de &mbar

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infestacdes mistas de trematodes (fasciola) e nematodes ou artropodes
causadas por nematodes gastrointestinais, trematodes, nematddes pulmonares, larvas nasais e
acaros dos ovinos.

Nemaétodes Gastrointestinais

Ostertagia circumcincta (incluindo L4 inibidas), Ostertagia trifurcata (adultos e L4),
Haemonchus contortus (incluindo L4 inibidas), Trichostrongylus axei (adultos), Trichostrongylus
colubriformis (adultos e L4), T. vitrinus (adultos) Cooperia curticei (adultos e L4),
Oesophagostomum columbianum (adultos e L4), O. venulosum (adultos), Chabertia ovina
(adultos e L4) Nematodirus filicollis (adultos e L4), Trichuris ovis (adultos).

[L4 = 4° estadio larvar]

Nematodes pulmonares
Dictyocaulus filaria (adultos e L4)
Protostrongylus rufescens (adultos)

Fasciola hepatica (Adultos e larvas imaturas de 7 semanas)
Fasciola gigantica, Fasciola hepatica

Larvas nasais
Oestrus ovis

Acaros da sarna

Psoroptes ovis (0 tratamento requer uma segunda injecdo de um medicamento veterinario
contendo apenas ivermectina 7 dias depois. Veja a seccdo dosagem em funcdo da espécie, vias e
modo de administracdo e adverténcias especiais).

As estirpes de Haemonchus contortus e Teladorsagia circumcincta resistentes ao benzimidazol
também s&o controladas.

2. CONTRAINDICACOES

N&o administrar por via intramuscular ou intravenosa.
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N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum dos
excipientes.

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas por outras espécies animais que ndo as indicadas
(casos de intoleréncia com resultado fatal foram registados em cées - especialmente Collies, Bobtails,
Old English Sheepdogs e racas aparentadas ou cruzadas, e também em tartarugas e cagados).

N&o administrar concomitantemente com compostos clorados. O efeito dos GABA agonistas
aumenta com a ivermectina.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros, foi observado edema transitorio em ovinos no local de inje¢éo e, ocasionalmente,
este edema é acompanhado de dor e desconforto. Este edema desaparece completamente dentro
de 14 dias apés o tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Ovinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAGS) E MODO DE

ADMINISTRACAO

O peso corporal e a dose deverdo ser calculados corretamente antes de iniciar o tratamento, para
evitar subdosagem; a precisdo da pistola de dosagem devera ser avaliada.

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 200 pg ivermectina por kg de peso
corporal e 5 mg de closantel por kg peso corporal (1 ml por 25 kg). E recomendada a utilizagdo
de uma agulha estéril de16-gauge, 1 polegada.

Administrar por injecdo subcutanea na tdbua do pescoco.

Para o tratamento e controlo da sarna dos ovinos recomenda-se uma inje¢do do medicamento
veterinario seguida por uma segunda injecdo de um medicamento contendo apenas ivermectina,
sete dias apds a administracdo inicial, para tratamento dos sinais clinicos da sarna e a eliminacéo
dos &caros. Esta administracdo deve ser realizada no outro lado do pescogo.
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Limpar o septo antes de remover cada uma das doses. Use uma agulha e seringa seca e estéril.
Para embalagens de 250 ml e 500 ml, é recomendado utilizar apenas seringas multidose.

Peso corporal (Kg) Volume da dose (ml)
<125 0,5
13,5-25 1,0
26 - 37,5 15
38,5-50 2,0
51-62,5 2,5
63,5-75 3,0

Acima de 75 kg de peso corporal, administrar 0,5 ml por 12,5 kg de peso corporal.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Utilizar uma agulha de transfega, para evitar que a rolha de borracha seja perfurada em excesso.
Se forem necessérias mais de 40 perfuragdes, a utilizacdo de uma agulha de transfega é
recomendada.

O plano de tratamento deve ser baseado na situacdo epidemioldgica local e adaptado a cada
exploracéo.

O programa de tratamento e 0 maneio para adquirir o controlo parasitario mais adequado e
reduzir o desenvolvimento de resisténcias, devera ser estabelecido pelo Médico Veterinario.

Se o0s animais forem tratados em grupo, deverdo ser agrupados de acordo com 0 Seu peso e 0
medicamento veterinario doseado de acordo com este, para evitar sub ou sobredosagem.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: ndo é autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo
humano, incluindo durante o periodo seco. N&o administrar no espago de 1 ano antes do primeiro
parto em ovelhas destinadas a producdo de leite para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo contém conservantes.
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Quando o recipiente é aberto pela primeira vez, utilizando o prazo de validade especificado neste
folheto, deve ser indicada a data em que qualquer medicamento remanescente no recipiente deve
ser eliminado. Esta data para eliminacdo deve ser escrita no espaco disponivel no rétulo.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Deveréd ter cuidado para evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco do
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar em ineficacia da terapia.

. Uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante um largo periodo
de tempo.
. Subdosagem, devido a estimativa do peso abaixo do real, incorreta administracdo do

medicamento veterinario, ou falha na calibracéo da pistola doseadora.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados utilizando
testes apropriados (p.e. contagem de ovos nas fezes). Onde os resultados dos testes sugerem
resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera ser utilizado outro anti-helmintico pertencente
a outra classe farmacologica, com um modo de ag&o diferente.

A resisténcia a ivermectina e ao closantel tem sido reportada em Haemonchus contortus em
ovinos. Assim, a utilizacdo deste medicamento veterinario devera ser feita de acordo com a
informacdo epidemioldgica local relativamente & suscetibilidade do Haemonchus contortus e
deverdo ser feitas recomendaces em como limitar futuras resisténcias aos anti-helminticos.

Em ovinos, o tratamento da sarna psordptica (sarna dos ovinos) com uma administracdo do
medicamento veterinario ndo sera eficaz na eliminacdo de todos os acaros. Um medicamento
veterinario adequado contendo apenas ivermectina injetavel, deve ser administrado sete dias ap6s
o0 tratamento com este medicamento veterinario para tratar os sinais clinicos e para eliminar os
acaros.

A sarna em ovinos (Psoroptes ovis) é um parasita externo extremamente contagioso em ovinos.
De forma a garantir um controlo total, deve ser tomado extremo cuidado para evitar a re-
infestacdo, uma vez que os &caros podem ser viaveis por até 15 dias fora dos ovinos. E importante
gue todos os ovinos que tenham estado em contacto com ovinos infetados sejam tratados com um
medicamento veterindrio adequado. O contacto entre animais tratados, infetados e ndo tratados
deve ser evitado até pelo menos sete dias ap6s o tratamento.

Outras precaucdes:

A ivermectina é muito toxica para 0s organismos aquéticos e insetos.

Os efeitos a longo prazo nos insetos provocados pela administracdo continua e repetida nédo
podem ser excluidos. Desta forma, tratamentos repetidos em animais na pastagem com um
medicamento contendo ivermectina na mesma estacdo, s deverdo ser efetuados na auséncia de
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tratamentos ou estratégias alternativas para manter a satde animal/ de rebanho, por recomendacéao
do médico veterinario.

Gestacéo e lactacéo:

O medicamento veterinario pode ser administrado a ovinos em qualquer estadio da gestacdo e
lactacdo, desde que o leite ndo seja destinado ao consumo humano. Antes de administrar a
animais produtores de leite, ver a sec¢do “Intervalo de Seguranca”.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo:
N&o administrar concomitantemente com compostos clorados. O efeito dos GABA agonistas
aumenta com a ivermectina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A dose letal (DLso) de closantel em ovinos, ap6s uma administracdo intramuscular Gnica, foi
superior a 40 mg/kg. Para além disso, alguns estudos conduzidos em ovinos, reportaram sinais de
sobredosagem com doses de cerca de 4 vezes a dose terapéutica (tanto injetavel como oral).

Doses de 4,0 mg/kg de ivermectina (20 vezes a dose recomendada) administradas por via
subcuténea podem levar a ataxia e depressao em ovinos.

O closantel, como outras salicilanilidas, tem um potente efeito de desacoplar a fosforilacéo
oxidativa e o indice de seguranca ndo é tdo elevado como no caso da maioria dos anti-
helminticos. Contudo, quando administrado conforme as instru¢Bes, é improvavel que tenha
efeitos secundarios. Sintomas de sobredosagem podem incluir perda de apetite, diminui¢do da
visdo, fezes moles e aumento da frequéncia da defecacdo. Doses elevadas podem levar a cegueira,
hiperventilagdo, hipertermia, fraqueza geral, descoordenagdo, convuls@es, taquicardia e, em casos
extremos, morte.

Ndo foi identificado nenhum antidoto para a sobredosagem de ivermectina ou closantel. O
tratamento sintomatico pode ser benéfico.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

Uso veterinario

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto do medicamento veterindrio com a pele. Em caso de derrame sobre a pele,
lavar imediatamente com &gua limpa.

Lavar as mdos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Tomar cuidado para evitar a autoinjecdo. A autoinjecdo inadvertida com o medicamento veterinario
pode causar irritagcdo e/ou dor no local de injecéo.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E VIDA AQUATICA. Nio contaminar a
agua ou fossas com o medicamento ou recipientes utilizados. O medicamento veterinario nao
utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

11/2022.

15 OUTRAS INFORMAGCOES

MODO DE ACAOQ:

A lvermectina paralisa e mata os parasitas nematodes, aracnideos e insetos pela sua agcdo no
sistema nervoso destes parasitas. A ivermectina é um anti-helmintico endectocida pertencente a
classe das avermectinas. O modo de acdo das avermectinas € Unico desta classe de agentes
antiparasitarios.

O closantel é um anti-helmintico da classe das salicilanilidas. As salicilanilidas s&o iono6foros de
hidrogénio (protdes), referidos como separadores da fosforilagdo oxidativa. O local de agdo dos
protdes iondforos é conhecido por ser seletivo na separacdo da fosforilagdo oxidativa na
mitoc6ndria do parasita.

Com o tratamento com o medicamento veterinario, quando as fasciolas tém 5 semanas ou mais,
observa-se uma redugdo na capacidade reprodutiva e, consequentemente, na postura de ovos.

Frascos multidose de 100 ml/ 250 ml/ 500 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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