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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Closamectin FF 5 mg/ml + 200 mg/ml solugdo para uncéo continua para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Ivermectina 5mg

Closantel 200 mg
217,5 mg)

(como closantel di-hidrato sédico

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composic¢éo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Azul Brilhante FCF (E133)

0,1 mg

Etanol anidro
Macrogol 200

Etil-hexanoato cetearil

Isopropil de Miristato
Povidona K30

Benzoato de Denatonio

Trolamina

Alcool isopropil

Solucgéo limpida azul-esverdeada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des mistas causadas por trematodes (Fasciola) e nemétodes ou artrépodes,
nomeadamente nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, parasitas oculares, larvas (miiases),
acaros e piolhos dos bovinos:

Tremétodes (adultos e imaturos)

Fasciola gigantica,
Fasciola hepatica
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Tratamento da fasciola as 12 semanas (adulta) > 95% eficécia.
Tratamento da fasciola as 7 semanas (imatura tardia) > 95% eficécia.

Nematodes gastrointestinais (adultos e L4)

Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inativas), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum, Nematodirus helvetianus
(adultos), Strongyloides papillosus (adultos).

Nematodes pulmonares (adultos e L4)
Dictyocaulus viviparus

Parasitas oculares (adultos)
Thelazia spp.

Larvas de muscideos (estadios parasitarios - miiases)
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Piolhos
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Damalinia bovis

Acaros da sarna:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
N&o administrar o medicamento veterinario em areas da pele que tenham lesdes de sarna ou outras lesdes
ou &reas contaminadas com lama e estrume.

N&o administrar o medicamento veterinario entre dezembro e margo nos paises em que o Hypoderma
spp. ndo foi erradicado, uma vez que as larvas mortas podem provocar rea¢des de hipersensibilidade.

3.4  Adverténcias especiais

A presenca de infegdo por fasciola hepatica ou Haemonchus devera ser confirmada antes da
administracdo deste medicamento veterinario.

Se s0 for necessario o tratamento para a infestagdo por fasciola hepética, devera ser administrado um
medicamento veterinario com uma Unica substancia ativa.

Devera ter-se cuidado de forma a evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar em ineficacia terapéutica:

- Administracdo demasiado frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante longos
periodos de tempo.

- Subdosagem devido a estimativa do peso abaixo do peso corporal real, incorreta administracdo do
medicamento veterinario, ou falha de calibracdo da pistola doseadora.

O efeito da chuva no momento ou ap6s a aplicacéo desta formulacdo ndo foi investigado. Para 0 méximo
efeito nos animais, estes devem ser mantidos fechados e protegidos durante 48 horas ap6s o tratamento,
guando existir risco iminente de chuva.
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Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados utilizando testes
apropriados (p.ex. contagem dos ovos nas fezes). Onde os resultados revelem uma forte probabilidade
de resisténcia a um anti-helmintico especifico, deverd ser administrado outro anti-helmintico
pertencente a outra classe farmacoldgica, com um modo de acédo diferente.

A resisténcia a ivermectina (uma avermectina) tem sido reportada em casos de Cooperia oncophora em
bovinos na Europa. Assim, a administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em dados
epidemioldgicos locais sobre a sensibilidade dos nematodes gastrointestinais e recomendacGes sobre
como limitar a resisténcia a anti-helminticos.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido & possibilidade significativa de contaminagdo cruzada de animais ndo tratados com este
medicamento devido ao grooming (lamber), todos os animais num grupo devem ser tratados ao mesmo
tempo e os animais tratados devem ser mantidos separadamente dos animais néo tratados durante o
periodo de intervalo de seguranga. O ndo cumprimento desta recomendagdo pode conduzir a violagdo
do limite de residuos (ver seccdo 3.12) ou, em casos muito raros, pode dar origem a rea¢Oes adversas
(ver seccdo 3.6) nos animais ndo tratados.

Deve haver cuidado para assegurar que 0s animais ndao recebem sobredosagem em consequéncia do
volume de aplicacdo, derrame acidental ou ingestdo, porque a sobredosagem pode resultar em sinais de
toxicidade como falta de coordenacdo e cegueira. Recomenda-se que o pelo dos animais ndo seja
aparado antes do tratamento, para reduzir o risco de maior absorc¢do do farmaco e, consequentemente,
de maior biodisponibilidade, ou de ingestdo através de grooming mutuo.

Deve tomar-se cuidado ao tratar animais que possam apresentar um baixo estado nutricional, uma vez
gue tal pode aumentar a suscetibilidade a ocorréncia de eventos adversos.

Precauc6es especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e olhos ou provocar hipersensibilidade.
Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele ou olhos durante o tratamento, quando
manipular animais recentemente tratados ou quando estiver a limpar o equipamento utilizado. Durante
a administracdo do medicamento veterinario deverdo ser utilizadas luvas de nitrilo e botas a prova de
dgua e casaco impermeével. A roupa protetora devera ser lavada apés a utilizacdo. Se ocorrer
acidentalmente contacto com a pele, lavar imediatamente a area afetada com agua e sabéo.

Se ocorrer exposi¢cdo acidental nos olhos, enxaguar imediatamente os olhos com agua e procurar
cuidados médicos.

Este medicamento pode ser toxico ap6s ingestdo acidental. Evitar ingestdo por contacto méo-boca. Nao
comer, beber ou fumar enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo. Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterindrio.

O derrame ou ingestdo acidentais podem ser perigosos ou mesmo fatais, pelo que se deve tomar
precaucdes aquando da manipulacdo e armazenamento deste medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario é inflamavel. Manter longe de fontes de igni¢do. Administrar somente em
areas bem ventiladas ou no exterior.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterinario € muito toxico para 0s organismos aquaticos e insetos.
Os animais tratados ndo devem ter acesso direto as lagoas, cursos de agua ou valas, até 14 dias ap6s o
tratamento.

Os efeitos nos insetos provocados pela administracdo continua e repetida a longo prazo ndo podem ser
excluidos, pelo que tratamentos repetidos na pastagem na mesma estacao s6 deverdo ser efetuados por
recomendacao do médico veterinario.

Outras precaucoes:

As avermectinas podem néo ser bem toleradas por outras espécies animais que ndo a indicada (casos de
intolerdncia com resultado fatal foram registados em cées, especialmente Collies, Old English
Sheepdogs e ragas aparentadas ou cruzadas e também em tartarugas e cagados).

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros AlteracOes neuroldgicas® (ex. Ataxia, Cegueira, Declbito)

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Distarbio do trato digestivo (ex. Anorexia, Diarreia)
incluindo notificacdes isoladas): Morte?

1 Em caso de ocorréncia de um evento adverso numa manada, podem ser afetados varios animais. Caso
sejam observados sinais neuroldgicos num animal, recomenda-se reforgar a vigilancia, ao nivel da
manada, de todos 0s animais tratados.

2 Em casos de distlrbios persistentes do trato digestivo.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacGes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestagéo:
Pode ser administrado durante a gestacéo.

Lactacéo:
Pode ser administrado durante a lactacdo desde que o leite néo seja destinado ao consumo humano. Ver

seccdo 3.12.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

N&o combinar o tratamento com ivermectina com a vacinagdo contra parasitas pulmonares. Se 0s
animais vacinados se destinam a tratamento, o tratamento ndo deve ser efetuado dentro de um periodo
de 28 dias antes ou apos a vacinagao.
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3.9 Posologia e via de administracéo
Administragdo por un¢do continua (Pour on).

O medicamento veterinario deve ser administrado topicamente na dose de 500 ug de ivermectina por kg
de peso corporal e 20 mg de closantel por kg peso corporal (1 ml por 10 Kg).

O medicamento veterinario deve ser aplicado ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita, desde o
garrote até a base da cauda.

Para assegurar uma dose correta, o peso corporal devera ser calculado com o maior rigor possivel, e a
precisdo da pistola de dosagem devera ser avaliada.

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

O plano de tratamento deve ser baseado na situacdo epidemioldgica local e adaptado a cada exploracgéo.
O programa de tratamento € 0 maneio para atingir um controlo parasitario mais adequado e reduzir o
desenvolvimento de resisténcias, devera ser estabelecido pelo Médico Veterinario. Deve confirmar-se a
existéncia de infestagGes mistas antes de se prescrever o medicamento.

A eficécia deste medicamento veterinario é de tal forma que um Unico tratamento 7 semanas apds o
alojamento ira controlar a infestacdo durante todo o periodo em que os animais estdo estabulados.

O medicamento veterinario ndo devera ser repetidamente aplicado (durante 7 semanas) nos bovinos.

GUIA PRATICO DE OS ANIMAIS DEVEM SER PESADOS E
DOSAGEM AGRUPADOS DE ACORDO COM O PESO
CORPORAL PARA EVITAR SUB OU
SOBREDOSAGEM*
PESO VOLUME NUMERO DE DOSES COMPLETAS POR
CORPORAL DA DOSE EMBALAGEM
250 ml 500 ml 1 litro | 2,5 litros 5 litros
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 35ml 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

“Dose recomendada: 1 ml por 10 kg de peso corporal.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em doses 3 vezes a dose recomendada, ndo foram reportados sinais clinicos significativos.

Ivermectina:
Néo foi identificado nenhum antidoto. O tratamento sintomaético pode ser benéfico.

O Closantel, como outras salicilanilidas, tem um potente efeito de desacoplar a fosforilacdo oxidativa e
o indice de seguranca ndo é tdo elevado como no caso da maioria dos anti-helminticos.

Contudo, quando administrado diretamente, é improvavel que tenha efeitos secundarios.

Os sintomas de sobredosagem podem incluir perda de apetite, diminuicdo da visdo, fezes moles e
aumento da frequéncia da defecacdo.

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

O tratamento da sobredosagem € sintomatico, uma vez que ndo foi identificado nenhum antidoto.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca
Carne e visceras: 58 dias.

N&o é autorizada a administragdo a vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano, incluindo
durante o periodo seco. N&o administrar durante a segunda metade da gestacéo a novilhas destinadas a
producdo de leite para consumo humano.

Devido & possibilidade significativa de contaminagdo cruzada de animais ndo tratados com este
medicamento devido ao grooming (lamber), todos os animais num grupo devem ser tratados ao mesmo
tempo e os animais tratados devem ser mantidos separadamente dos animais néo tratados durante o
periodo de intervalo de seguranga. O ndo cumprimento desta recomendagdo pode conduzir a violagdo
do limite de residuos nos animais néo tratados.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QP54AA51

4.2  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 de
glutamato, o 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 interagir com canais de ides cloro cujos recetores sdo diferentes, como aqueles que tém afinidade
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pelo neurotransmissor cido gama-aminobutirico (GABA). A margem de segurancga para 0S COmpostos
desta classe é atribuivel ao facto de os mamiferos ndo terem canais de ides cloreto com recetores de
glutamato. As lactonas macrociclicas tém baixa afinidade para os recetores dos canais de ides cloro dos
mamiferos e ndo atravessam rapidamente a barreira hematoencefalica.

O Closantel é um anti-helmintico da classe das salicilanilidas. As salicilanilidas sdo ion6foros de
hidrogénio (protoes), 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
mitocéndrias. O closantel atua por separacdo da fosforilagdo oxidativa.

O Closantel é um parasiticida com atividade fasciolicida e eficaz contra outros helmintas e artropodes.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apds administracdo tdpica do medicamento veterinario a bovinos na dose recomendada de 500 ug de
ivermectina por kg e 20 mg de closantel por kg, foram observados os seguintes parametros: Ivermectina
Cmax de 19,13 ng/ml e AUC de 2440 ng.hr/ml; Closantel Cmax de 68,5 ug/ml e AUC de 35207
ug.hr/ml.

A lvermectina é metabolizada apenas parcialmente. Em bovinos, somente 1-2% sdo excretados via
urina, o restante é excretado nas fezes, aproximadamente 60% dos quais sdo excretados na forma
inalterada.

O remanescente é excretado sob a forma de metabolitos ou produtos de degradacdo. As salicilanilidas
sdo fracamente metabolizadas e sdo excretadas maioritariamente inalteradas.

Aproximadamente 90% do closantel é excretado inalterado nas fezes e urina dos bovinos.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar o recipiente virado para cima dentro da embalagem original.

Proteger da luz.

O medicamento veterinario ndo administrado devera ser eliminado. Evitar introducéo de contaminacéo.
Recolocar a tampa ap6s a administracao.

Se 0 medicamento veterinario for armazenado a menos de 0°C pode parecer turvo. Permitir que aqueca
a temperatura ambiente ird restaurar a aparéncia normal sem comprometer a eficacia.

Inflamavel — Manter longe do calor, faiscas, chamas ou outras fontes de ignicéo.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Embalagens translicidas de HDPE com sistema integrante de compressao de 250 ml, 500 ml e 1 L com
tampas de HPDE.

Embalagens brancas (backpacks) de 1L, 2,5L e 5L com tampas de polipropileno e pistola doseadora.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E VIDA AQUATICA.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a ivermectina e o
closantel podem constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos. Ndo contaminar a
agua ou fossas com o medicamento veterinario ou recipientes utilizados.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

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

347/01/11DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 19 de maio de 2011.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CARTONAGEM}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Closamectin FF 5 mg/ml + 200 mg/ml solugédo para ungdo continua para bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Ivermectina 5mg
Closantel 200 mg
(como closantel di-hidrato sédico 217,5 mg)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml
1L
25L
5L

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo por un¢do continua (Pour on).

USO EXTERNO

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 58 dias.

Né&o é autorizada a administracdo a vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano incluindo
durante o periodo seco. N&o administrar durante a segunda metade da gestacéo a novilhas destinadas a
producéo de leite para consumo humano.
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Devido a possibilidade significativa de contaminacdo cruzada de animais ndo tratados com este
medicamento devido ao grooming (lamber), todos os animais num grupo devem ser tratados ao mesmo
tempo e os animais tratados devem ser mantidos separadamente dos animais néo tratados durante o
periodo de intervalo de seguranga. O ndo cumprimento desta recomendagdo pode conduzir a violagdo
do limite de residuos nos animais néo tratados.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar imediatamente.

9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Inflamével — Manter longe do calor, faiscas, chamas ou outras fontes de ignicao.
Se 0 medicamento veterinario for armazenado a menos de 0°C pode parecer turvo. Permitir que aqueca
a temperatura ambiente ird restaurar a aparéncia normal sem comprometer a eficacia.

\10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo'

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

O derrame ou ingestdo acidentais podem ser perigosos ou mesmo fatais, pelo que se deve tomar
precaucdes aquando da manipulacdo e armazenamento deste medicamento veterinario.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

347/01/11DFVPT
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ROTULAGEM}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Closamectin FF 5 mg/ml + 200 mg/ml solugdo para uncéo continua para bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Ivermectina 5mg
Closantel 200 mg
(como closantel di-hidrato sédico 217,5 mg)

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo por un¢do continua (Pour on).

USO EXTERNO

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:
Carne e visceras: 58 dias.

N&o é autorizada a administracdo a vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano incluindo
durante o periodo seco. Nao administrar durante a segunda metade da gestacdo a novilhas destinadas a
producdo de leite para consumo humano.

Devido a possibilidade significativa de contaminacdo cruzada de animais ndo tratados com este
medicamento devido ao grooming (lamber), todos os animais num grupo devem ser tratados ao mesmo
tempo e os animais tratados devem ser mantidos separadamente dos animais néo tratados durante o
periodo de intervalo de seguranga. O ndo cumprimento desta recomendagdo pode conduzir a violagdo
do limite de residuos nos animais néo tratados.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar imediatamente.
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|7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Se 0 medicamento veterinario for armazenado a menos de 0°C pode parecer turvo. Permitir que aqueca
a temperatura ambiente ir& restaurar a aparéncia normal sem comprometer a eficécia.

Inflamavel — Manter longe do calor, faiscas, chamas ou outras fontes de ignicéo.
Conservar o recipiente virado para cima dentro da embalagem original.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Closamectin FF 5 mg/ml + 200 mg/ml solugdo para ungdo continua para bovinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Ivermectina 5mg

Closantel 200 mg
(como closantel di-hidrato sédico 217,5 mg)

Excipientes:

Azul Brilhante FCF (E133) 0,1 mg

Solucéo limpida azul-esverdeada.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. IndicagOes de utilizacao

Tratamento de infe¢des mistas causadas por trematodes (Fasciola) e nemétodes ou artrépodes,

nomeadamente nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, parasitas oculares, larvas (miiases),
acaros e piolhos dos bovinos:

Treméatodes (adultos e imaturos)
Fasciola gigantica,
Fasciola hepatica

Tratamento da fasciola as 12 semanas (adulta) > 95% eficacia.
Tratamento da fasciola as 7 semanas (imatura tardia) > 95% eficécia.

Nemaétodes gastrointestinais (adultos e L4)

Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inativas), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum, Nematodirus helvetianus
(adultos), Strongyloides papillosus (adultos).

Nematodes pulmonares (adultos e L4)
Dictyocaulus viviparus

Parasitas oculares (adultos)
Thelazia spp.
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Larvas de muscideos (estadios parasitarios - miiases)
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Piolhos
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Damalinia bovis

Acaros da sarna:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

5. Contraindicacdes

Né&o administrar o medicamento veterinario em areas da pele que tenham lesdes de sarna ou outras lesdes
ou areas contaminadas com lama e estrume.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar o medicamento veterinario entre dezembro e margo nos paises em que o Hypoderma
spp. ndo foi erradicado, uma vez que as larvas mortas podem provocar reacdes de hipersensibilidade.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A presenca de infecdo por fasciola hepéatica ou Haemonchus devera ser confirmada antes da
administracdo deste medicamento veterinario.

Se s0 for necessério o tratamento para a infestagcdo por fasciola hepética, deveré ser administrado um
medicamento veterindrio com uma Unica substancia ativa.

Devera ter-se cuidado de forma a evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar em ineficacia terapéutica:

- Administragdo demasiado frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante longos
periodos de tempo.

- Subdosagem devido a estimativa do peso abaixo do peso corporal real, incorreta administracdo do
medicamento veterinario, ou falha de calibracdo da pistola doseadora.

O efeito da chuva no momento ou ap6s a aplicacéo desta formulacdo ndo foi investigado. Para 0 maximo
efeito nos animais, estes devem ser mantidos fechados e protegidos durante 48 horas apés o tratamento,
quando existir risco iminente de chuva.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverao ser investigados utilizando testes
apropriados (p.ex. contagem dos ovos nas fezes). Onde os resultados revelem uma forte probabilidade
de resisténcia a um anti-helmintico especifico, deverd ser administrado outro anti-helmintico
pertencente a outra classe farmacoldgica, com um modo de acéo diferente.

A resisténcia a ivermectina (uma avermectina) tem sido reportada em casos de Cooperia oncophora em
bovinos na Europa. Assim, a administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em dados
epidemioldgicos locais sobre a sensibilidade dos nematodes gastrointestinais e recomendacfes sobre
como limitar a resisténcia a anti-helminticos.
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Precaucdes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo:

N

Devido a possibilidade significativa de contaminagdo cruzada de animais ndo tratados com este
medicamento devido ao grooming (lamber), todos os animais num grupo devem ser tratados ao mesmo
tempo e os animais tratados devem ser mantidos separadamente dos animais néo tratados durante o
periodo de intervalo de seguranga. O ndo cumprimento desta recomendagdo pode conduzir a violagdo
do limite de residuos (ver seccdo 10) ou, em casos muito raros, pode dar origem a reacdes adversas (ver
seccao 7) nos animais nao tratados.

Deve haver cuidado para assegurar que 0s animais ndao recebem sobredosagem em consequéncia do
volume de aplicacdo, derrame acidental ou ingestdo, porque a sobredosagem pode resultar em sinais de
toxicidade como falta de coordenacdo e cegueira. Recomenda-se que o pelo dos animais ndo seja
aparado antes do tratamento, para reduzir o risco de maior absorcéo do farmaco e, consequentemente,
de maior biodisponibilidade, ou de ingestao através de grooming mutuo.

Deve tomar-se cuidado ao tratar animais que possam apresentar um baixo estado nutricional, uma vez
que tal pode aumentar a suscetibilidade a ocorréncia de eventos adversos.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e olhos ou provocar hipersensibilidade.
Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele ou olhos durante o tratamento, quando
manipular animais recentemente tratados ou quando estiver a limpar o equipamento utilizado. Durante
a administracdo do medicamento veterinario deverdo ser utilizadas luvas de nitrilo e botas a prova de
agua e casaco impermeavel. A roupa protetora devera ser lavada apés a utilizacdo. Se ocorrer
acidentalmente contacto com a pele, lavar imediatamente a area afetada com agua e sabéo.

Se ocorrer exposi¢do acidental nos olhos, enxaguar imediatamente os olhos com &gua e procurar
cuidados meédicos.

Este medicamento pode ser toxico ap6s ingestdo acidental. Evitar ingestdo por contacto médo-boca. Nao
comer, beber ou fumar enquanto manusear o0 medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo. Lavar as maos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

O derrame ou ingestdo acidentais podem ser perigosos ou mesmo fatais, pelo que se deve tomar
precaucdes aquando da manipulacéo e armazenamento deste medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario é inflamavel. Manter longe de fontes de igni¢cdo. Administrar somente em
areas bem ventiladas ou no exterior.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterinario € muito toxico para 0s organismos aquaticos e insetos.
Os animais tratados ndo devem ter acesso direto as lagoas, cursos de agua ou valas, até 14 dias ap6s o
tratamento.

Os efeitos nos insetos provocados pela administracdo continua e repetida a longo prazo ndo podem ser
excluidos, pelo que tratamentos repetidos na pastagem na mesma estacao s6 deverao ser efetuados por
recomendacdo do médico veterinario.

Outras precaucdes:
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As avermectinas podem nao ser bem toleradas por outras espécies animais que ndo a indicada (casos de
intolerdncia com resultado fatal foram registados em cées, especialmente Collies, Old English
Sheepdogs e ragas aparentadas ou cruzadas e também em tartarugas e cagados).

Gestacéo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

Lactacéo:
Pode ser administrado durante a lactacdo desde que o leite ndo seja destinado aoc consumo humano.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o combinar o tratamento com ivermectina com a vacinagdo contra parasitas pulmonares. Se 0s
animais vacinados se destinam a tratamento, o tratamento ndo deve ser efetuado dentro de um periodo
de 28 dias antes ou apos a vacinagao.

Sobredosagem:

Em doses 3 vezes a dose recomendada, ndo foram reportados sinais clinicos significativos.

Ivermectina:
N&o foi identificado nenhum antidoto. O tratamento sintomatico pode ser benéfico.

O Closantel, como outras salicilanilidas, tem um potente efeito de desacoplar a fosforilagéo oxidativa e
o indice de seguranca néo é tdo elevado como no caso da maioria dos anti-helminticos.

Contudo, quando administrado diretamente, é improvavel que tenha efeitos secundarios.

Os 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, descoordenacéo,
convulsdes, taquicardia e, em casos extremos, morte.

O tratamento da sobredosagem é sintomético, uma vez que ndo foi identificado nenhum antidoto.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros AlteracOes neuroldgicas® (ex. Ataxia (descoordenagdo),

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Cegueira, Declibito)

incluindo notificagdes isoladas): Disturbio do trato digestivo (ex. Anorexia (perda de
apetite), Diarreia)

Morte?

1 Em caso de ocorréncia de um evento adverso numa manada, podem ser afetados varios animais. Caso
sejam observados sinais neuroldgicos num animal, recomenda-se reforgar a vigilancia, ao nivel da
manada, de todos os animais tratados.

2 Em casos de distlrbios persistentes do trato digestivo.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
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mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Administracdo por un¢do continua (Pour on).
USO EXTERNO

O medicamento veterinario deve ser administrado topicamente na dose de 500 pg de ivermectina por kg
de peso corporal e 20 mg de closantel por kg peso corporal (1 ml por 10 Kg).

GUIA PRATICO DE 0OS ANIMAIS DEVEM SER PESADOS E
DOSAGEM AGRUPADOS DE ACORDO COM O PESO
CORPORAL PARA EVITAR SUB OU
SOBREDOSAGEM*
PESO VOLUME NUMERO DE DOSES COMPLETAS POR
CORPORAL DA DOSE EMBALAGEM
250 ml 500 ml 1 litro | 2,5 litros 5 litros
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

“Dose recomendada: 1 ml por 10 kg de peso corporal.

O medicamento veterinario deve ser aplicado ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita, desde o
garrote até a base da cauda.

O plano de tratamento deve ser baseado na situacdo epidemioldgica local e adaptado a cada exploracéo.
O programa de tratamento e 0 maneio para atingir um controlo parasitario mais adequado e reduzir o
desenvolvimento de resisténcias, devera ser estabelecido pelo Médico Veterinario. Deve confirmar-se a
existéncia de infestagcGes mistas antes de se prescrever o medicamento.

A eficécia deste medicamento veterinario é de tal forma que um Unico tratamento 7 semanas apds o
alojamento ir4 controlar a infestacdo durante todo o periodo em que 0s animais estdo estabulados.
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O medicamento veterinario ndo devera ser repetidamente aplicado (durante 7 semanas) nos bovinos.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Para assegurar uma dose correta, o peso corporal devera ser calculado com o maior rigor possivel, e a
precisdo da pistola de dosagem devera ser avaliada.

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

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 58 dias.

N&o é autorizada a administracdo a vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano incluindo
durante o periodo seco. N&o administrar durante a segunda metade da gestacéo a novilhas destinadas a
producdo de leite para consumo humano.

Devido & possibilidade significativa de contaminagdo cruzada de animais ndo tratados com este
medicamento devido ao grooming (lamber), todos os animais num grupo devem ser tratados ao mesmo
tempo e os animais tratados devem ser mantidos separadamente dos animais néo tratados durante o
periodo de intervalo de seguranga. O ndo cumprimento desta recomendagdo pode conduzir a violagdo
do limite de residuos nos animais néo tratados.

11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Proteger da luz.

Conservar o recipiente virado para cima dentro da embalagem original.

Evitar introducdo de contaminacéo.
Recolocar a tampa ap6s a administracao.

Inflamavel — Manter longe do calor, faiscas, chamas ou outras fontes de ignicdo.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e
na embalagem depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E VIDA AQUATICA.
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O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a ivermectina e o
closantel podem constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos. Ndo contaminar a
agua ou fossas com o medicamento veterinario ou recipientes utilizados.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°, 347/01/11DFVPT

Embalagens com sistema integrante de compressdo de 250 ml, 500 mle 1 L.
Embalagens (backpacks) HDPE de 1 L, 2,5 L e 5 L com pistola doseadora.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
02/2025
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte
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Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

Representante local:

PRODIVET-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n® 333-H 3° piso Esc.41.
1800-282 Lishoa

Portugal

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@prodivetzn.pt
Tel: +351 932 694 011

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informag0es

USO VETERINARIO

Se 0 medicamento veterinario for armazenado a menos de 0°C pode parecer turvo. Permitir que aqueca
a temperatura ambiente ird restaurar a aparéncia normal sem comprometer a eficacia.
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