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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Closamectin FF 5 mg/ml + 200 mg/ml solucdo para ungdo continua para bovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia (s) ativa(s):

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

Excipientes:

Azul Brilhante FCF (E133) 0,1 mg
Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungdo continua.
Solugéo limpida azul esverdeada.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos
4.2 Indicacg0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo
O medicamento veterinario estd indicado no tratamento de infegBes mistas causadas por
treméatodes (Fasciola) e neméatodes ou artropodes, 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.

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).
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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

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas.
N&o administrar 0 medicamento veterinario em éreas da pele que tenham lesdes de sarna ou
outras lesbes ou &reas contaminadas com lama e estrume.

N&o administrar 0 medicamento veterinario entre dezembro e margo nos paises em que 0
Hypoderma spp. ndo foi erradicado, uma vez que as larvas mortas podem provocar reacdes de
hipersensibilidade.

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

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

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

Se sO for necessario o tratamento para a infestacdo por fasciola hepatica, deverd 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
largos periodos de tempo.

- Subdosagem devido a estimativa do peso abaixo do peso corporal real, incorreta administracao
do medicamento veterinario, ou falha de calibrag&o da pistola doseadora.

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

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados
utilizando testes apropriados (p.e. contagem dos ovos nas fezes). Onde os resultados revelem
uma forte probabilidade de resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera ser administrado
outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica, com um modo de acdo diferente.
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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 recomendagBes sobre como limitar a resisténcia a anti-helminticos.

4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo
(i) Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devido a possibilidade significativa de contaminacdo cruzada de animais ndo tratados com este
medicamento devido ao grooming (lamber), todos 0s animais num grupo devem ser tratados ao
mesmo tempo e os animais tratados devem ser mantidos separadamente dos animais nédo
tratados durante o periodo de intervalo de seguranca. O ndo cumprimento desta recomendagdo
pode conduzir a violagdo do limite de residuos (ver secgdo 4.11) ou, em casos muito raros, pode
dar origem a reacfes adversas (ver sec¢do 4.6) nos animais nao tratados.

Deve haver cuidado para assegurar que os animais ndo 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 absor¢do do
farmaco e, consequentemente, de maior biodisponibilidade, ou de ingestdo através de grooming
matuo.

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.

(i) Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que 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.
Os operadores deverdo utilizar luvas de nitrilo e botas a prova de agua quando estiverem a
administrar o medicamento veterinario. A roupa protetora devera ser lavada apés a utilizacao.
Se ocorrer acidentalmente contacto com a pele, lavar imediatamente a area afetada com agua e
sabdo.

Se ocorrer exposicdo acidental nos olhos, enxaguar imediatamente os olhos com &gua e procurar
cuidados medicos.

- Este medicamento pode ser toxico apds ingestdo acidental. Evitar ingestdo por contacto mao-
boca. Ndo comer, beber ou fumar enquanto manusear 0 medicamento veterinario. Se ocorrer
ingestdo acidental procurar cuidados médicos.

Lavar as maos apds a administracdo do medicamento veterinario.

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

(iii) Outras Precaugdes relativas ao ambiente

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

Os efeitos nos insetos provocados pela administragdo continua e repetida a longo prazo nédo
podem ser excluidos, pelo que tratamentos repetidos na pastagem na mesma estacdo s6 deverao
ser efetuados por recomendacao do médico veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo notificagdes isoladas),
apo6s a administracdo do medicamento veterindrio podem ocorrer sinais neurolégicos como a
cegueira, ataxia e decUbito. Estes casos podem também estar associados com sinais
gastrointestinais tais como anorexia, diarreia e, em casos extremos, 0s sinais podem persistir e
resultar na morte do animal.

Apesar de a incidéncia geral dos acontecimentos adversos ser muito rara, notou-se que, no caso
de ocorréncia de um acontecimento adverso numa manada, podem ser afetados varios animais.
Por isso, caso sejam observados sinais neurolégicos num animal, recomenda-se reforcar a
vigilancia, ao nivel da manada, de todos os animais tratados.

4.7 Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado a vacas (incluindo vacas leiteiras, de carne ou
animais em aleitamento) em qualquer estadio da gestacdo e lactacdo, desde que o leite ndo seja
destinado ao consumo humano. Ver secgdo 4.11.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o combinar o tratamento com ivermectina com a vacinacao 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 apés a vacinagao.

4.9 Posologia e via de administracio
Administracdo 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 a administracdo da dose correta, 0 peso deverd ser calculado com o maior rigor
possivel, e a precisao da pistola de dosagem devera ser avaliada.

Se os animais forem tratados em grupo, deverdo ser agrupados de acordo com 0 Seu peso
corporal e o medicamento veterindrio doseado de acordo com este, para evitar sub ou
sobredosagem.
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O plano de tratamento deve ser baseado na situacdo epidemioldgica local e adaptado a cada
exploracdo. 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 infestacGes mistas antes de se prescrever o
medicamento.

A eficécia deste medicamento veterinario é de tal forma que um Unico tratamento 7 semanas
apos o alojamento ir4 controlar a infestagcdo durante todo o periodo em que 0s 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 SEGUNDO 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.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em doses 3 vezes a dose recomendada, ndo foram reportados sinais clinicos significativos.

Ivermectina:
O tratamento da sobredosagem ¢é sintomatico, uma vez que ndo foi identificado nenhum
antidoto.

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, diminui¢éo da visdo, fezes moles
e aumento da frequéncia da defecacéo.

Doses elevadas podem levar a cegueira, hiperventilagdo, hipertermia, fraqueza geral,
descoordenacdo, convulsdes, taquicardia e, em casos extremos, morte.
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O tratamento da sobredosagem é sintoméatico, uma vez que ndo foi identificado nenhum
antidoto.

4.11 Intervalo(s) 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. Ndo administrar durante a segunda metade da gestacdo a
novilhas destinadas a producgdo de leite para consumo humano.

Devido & 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 o0s animais tratados devem ser mantidos separadamente dos animais nao
tratados durante o periodo de intervalo de seguranca. O ndo cumprimento desta recomendagdo
pode conduzir a violagdo do limite de residuos nos animais néo tratados.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Cddigo ATCvet: QP54AA51
Grupo farmacoterapéutico: Ivermectinas, combinagdes.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

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 inibi¢do 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 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 néo terem canais de iGes 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 ¢ um anti-helmintico da classe das salicilanilidas. As salicilanilidas sdo ion6foros
de hidrogénio (protdes), referidos como separadores da fosforilacdo oxidativa.

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

O Closantel ¢ um parasiticida com atividade fasciolicida e eficaz contra outros helmintas e
artrépodes.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apobs administracdo topica 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
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pardmetros: 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 apenas é parcialmente metabolizada. Em bovinos, somente 1-2% s&o 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.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Corante azul brilhante (E133)
Etanol anidroso

Macrogol 200

Etilhexanoato cetearil
Isopropil de Miristato
Povidona K30

Benzoato denatonium
Trolamina

Alcool isopropil

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar o recipiente virado para cima dentro da embalagem original.

Proteger da luz

Evitar introducdo de contaminacéo.

O medicamento veterinario ndo administrado deverd ser eliminado. Recolocar a tampa apés a
administracéo.

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

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.

Inflamavel — Manter longe do calor, faiscas, chamas ou outras fontes de ignicéo.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

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

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

A IVERMECTINA E EXTREMAMENTE PERIGOSA PARA OS PEIXES E VIDA
AQUATICA. Nio contaminar a agua ou fossas com o medicamento veterinario ou recipientes
utilizados.

As embalagens vazias e 0 medicamento veterinario ndo 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 DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
347/01/11DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
19 de maio de 2011/ 3 de novembro de 2016.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2021.
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CARTONAGEM
Closamectin FF 5 mg/ml + 200 mg/ml Solugédo para uncéo continua para Bovinos

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

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

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada ml contém:

Ivermectina 5mg
Closantel (como closantel sddico) 200 mg
Corante azul brilhante FCF(E133) 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucgéo para ungdo continua.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

250 ml; 500 ml; 1L; 2,5 L; 5L

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Administracdo por un¢do continua (Pour on).
Somente para uso externo.

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

GUIA PRATICO DE OS ANIMAIS DEVEM SER PESADOS E
DOSAGEM AGRUPADOS SEGUNDO O PESO CORPORAL
PARA EVITAR ADMINISTRAR SUB OU
SOBREDOSAGEM
PESO VOLUME NUMERO DE DOSES COMPLETAS POR
CORPORAL DA DOSE EMBALAGEM

250 mi 500 mi 1litro | 2,5 litros 5 litros

100 kg 10 ml 25 50 100 250 500
150 kg 15 ml 16 33 66 166 333
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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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO 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. Ndo administrar durante a segunda metade da gestacdo a
novilhas destinadas a producéo 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 nédo
tratados durante o periodo de intervalo de seguranca. O ndo cumprimento desta recomendacéo
pode conduzir a violagdo de residuos nos animais néo tratados.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

| 11.  CONDIGOES 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 ira restaurar a aparéncia normal sem comprometer a eficacia.

Evitar introducdo de contaminagéo.
O medicamento veterinario ndo administrado devera ser eliminado.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

A IVERMECTINA E EXTREMAMENTE PERIGOSA PARA OS PEIXES E VIDA
AQUATICA. Nio contaminar a agua ou fossas com o medicamento veterinario ou recipientes
utilizados.

As embalagens vazias e 0 medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem
ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
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 criangas.

O derrame ou ingestdo acidental podem ser perigosos ou mesmo fatais, pelo que se devem
tomar precauc@es aquando da manipulacéo e armazenamento deste medicamento veterinario.

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

347/01/11DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO ‘

Lote {numero}

Distribuidor:

Prodivet-Zn, Nutricdo e Comércio de Produtos Quimicos,
Farmacéuticos e Cosméticos, SA

Av. Infante D. Henrique n°333 H 3° Piso Esc. 41
1800-282 Lisboa
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ROTULO

Closamectin FF 5 mg/ml + 200 mg/ml solucdo para ungédo continua para bovinos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Closamectin FF 5 mg/ml + 200 mg/ml solug&o para ungdo continua para bovinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Ivermectina 5mg
Closantel (como closantel sodico) 200 mg
Corante azul brilhante FCF (E133) 0,1 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungdo continua.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml; 500 ml; 1L; 2,5 L; 5L

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo por ungdo continua (Pour on).
Somente para uso externo.

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

Kg).

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 58 dias.
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N&o é autorizada a administracdo a vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano
incluindo durante o periodo seco. Ndo administrar durante a segunda metade da gestacdo a
novilhas destinadas a producéo de leite para consumo humano.

Devido a possibilidade significativa de contaminacgdo cruzada de animais ndo tratados com este
medicamento devido ao grooming (lamber), todos 0s animais num grupo devem ser tratados ao
mesmo tempo e os animais tratados devem ser mantidos separadamente dos animais ndo
tratados durante o periodo de intervalo de seguranca. O ndo cumprimento desta recomendagao
pode conduzir a violacdo do limite de residuos nos animais néo tratados.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO ‘

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 atemperatura ambiente ird restaurar a aparéncia normal sem comprometer a eficacia.

Evitar introducéo de contaminag&o.
O medicamento veterinario ndo administrado devera ser eliminado.
Recolocar a tampa apds administrag&o.

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

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

A IVERMECTINA E EXTREMAMENTE PERIGOSA PARA OS PEIXES E VIDA
AQUATICA. Nio contaminar a 4gua ou fossas com o medicamento veterinario ou recipientes
utilizados.

As embalagens vazias e 0 medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem
ser eliminados de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONQICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. 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 devem
tomar precauc@es aquando da manipulacéo e armazenamento deste medicamento veterinario.

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO ‘

347/01/11DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO ‘

Lote {namero}

Distribuidor:

Prodivet-Zn, Nutricdo e Comércio de Produtos Quimicos,
Farmacéuticos e Cosméticos, SA

Av. Infante D. Henrique n°333 H 3° Piso Esc. 41
1800-282 Lishoa
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA~AUTORIZAQAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introdugéo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Titular da autorizacgdo de fabrico responsavel pela libertagdo do lote:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Camlough Road

Newry

Co. Down, BT35 6JP - (Irlanda do Norte)

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Ivermectina 5mg
Closantel (como closantel sddico) 200 mg
Corante azul brilhante FCF (E133) 0,1 mg

4.  INDICACOES

O medicamento veterinario estd indicado no tratamento de infecBes mistas causadas por
trematodes (Fasciola) e nematodes ou artropodes, nomeadamente nematodes gastrointestinais,
nemaétodes pulmonares, parasitas oculares, larvas (miiases), &caros e piolhos dos bovinos:

Trematodes (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% eficacia.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em outubro de 2021
Pagina 16 de 22



#9 REPUBLICA
£~ PORTUGUESA aV

de Alimentagac
e Veterinaria

AGRICULTURA

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

5. CONTRAINDICACOES

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

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas.

N&o administrar 0 medicamento veterinario entre dezembro e margo nos paises em que 0
Hypoderma spp. ndo foi erradicado, uma vez que as larvas mortas podem provocar reacdes de
hipersensibilidade.

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

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros (menos de 1 em 10.000 animais, incluindo notificagdes isoladas), apos a
administracdo do medicamento podem ocorrer sinais neurolégicos como cegueira, ataxia e
posicdo recumbente. Estes casos também podem estar associados a sinais gastrointestinais como
anorexia, diarreia, podendo, em casos extremos, 0S sinais persistir e resultar em morte do
animal.

Apesar de a incidéncia geral dos acontecimentos adversos ser muito rara, notou-se que, no caso
de ocorréncia de um acontecimento adverso numa manada, podem ser afetados varios animais.
Por isso, caso sejam observados sinais neurolégicos num animal, recomenda-se reforcar a
vigilancia, ao nivel da manada, de todos os animais tratados.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nio
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO
Bovinos

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Administragdo por ungdo continua (Pour on).
Somente para uso externo.

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

GUIA PRATICO DE OS ANIMAIS DEVEM SER PESADOS E
DOSAGEM AGRUPADOS SEGUNDO O PESO CORPORAL
PARA EVITAR ADMINISTRAR UMA

DOSAGEM EXCESSIVA OU INSUFICIENTE>*

PESO VOLUME NUMERO DE DOSES COMPLETAS POR
CORPORAL DA DOSE EMBALAGEM
250 ml 500 ml 1litro | 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.

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
exploragdo. 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.

A eficacia deste medicamento veterinario é de tal forma que um Unico tratamento 7 semanas
apos o alojamento ir4 controlar a infestagcdo durante todo o periodo em que 0s animais estdo
estabulados.

O medicamento veterinario ndo devera ser repetidamente aplicado (durante 7 semanas) nos
bovinos.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

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

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

10. INTERVALO 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. Ndo administrar durante a segunda metade da gestacdo a
novilhas destinadas & producéo de leite para consumo humano.

Devido & possibilidade significativa de contaminacéo cruzada de animais ndo tratados com este
medicamento devido ao grooming (lamber), todos 0s animais num grupo devem ser tratados ao
mesmo tempo e os animais tratados devem ser mantidos separadamente dos animais ndo
tratados durante o periodo de intervalo de seguranca. O ndo cumprimento desta recomendagao
pode conduzir a violagdo do limite de residuos nos animais néo tratados.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar o recipiente virado para cima dentro da embalagem original.

Proteger da luz.

Evitar introducdo de contaminacéo.

O medicamento veterindrio ndo administrado devera ser eliminado. Recolocar a tampa apds
administracéo.

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.

O derrame ou ingestdo acidentais podem ser perigosos ou mesmo fatais, pelo que se devem
tomar precaucfes aquando da manipulacdo e armazenamento deste medicamento veterinario.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Inflamével — Manter longe de fontes de ignicao.

Né&o administrar depois da data de validade expirada, visivel no rétulo e cartonagem como VAL.
12.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario pode ser administrado a vacas (incluindo vacas leiteiras, de carne ou
animais em aleitamento) em qualquer estadio da gestacdo e lactacdo, desde que o leite ndo seja

destinado ao consumo humano.

A presenca de infegdo por fasciola hepatica ou Haemonchus devera ser confirmada antes da
administracdo deste medicamento veterinario.
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Se s6 for necessario o tratamento para a infestacdo por fasciola hepdtica, devera ser
administrado um medicamento veterinario com uma Unica substancia ativa.

Devera ter-se cuidado de forma a evitar as seguintes préaticas, 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
largos periodos de tempo.

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

O efeito da chuva no momento ou ap0s a aplicacdo desta formulacéo nédo foi investigado. Para o
méaximo efeito nos animais, estes devem ser mantidos fechados e protegidos durante 48 horas
apos o tratamento, quando existir risco iminente de chuva.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados
utilizando testes apropriados (p.e. contagem dos ovos nas fezes). Onde os resultados revelem
uma forte probabilidade de resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera ser administrado
outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacologica, com um modo de agdo 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 epidemiol6gicos locais sobre a sensibilidade dos neméatodes
gastrointestinais e recomendacdes sobre como limitar a resisténcia a anti-helminticos.

Em doses 3 vezes a dose recomendada, ndo foram reportados sinais clinicos significativos. Nao
estdo identificados antidotos para a sobredosagem com ivermectina e closantel. O tratamento
sintomatico podera ser benéfico.

Devido a possibilidade significativa de contaminacéo cruzada de animais ndo tratados com este
medicamento devido ao grooming (lamber), todos os animais num grupo devem ser tratados ao
mesmo tempo e o0s animais tratados devem ser mantidos separadamente dos animais nao
tratados durante o periodo de intervalo de seguranca. 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 reacOes adversas (ver sec¢do 6) nos animais nao tratados.

Deve haver cuidado para assegurar que os animais ndo 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 absorgdo 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 que tal pode aumentar a suscetibilidade & ocorréncia de acontecimentos adversos.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Este medicamento veterindrio pode ser irritante para a pele e olhos ou provocar
hipersensibilidade.

Evitar o contacto do medicamento veterindrio com a pele ou olhos durante o tratamento, quando
manipular animais recentemente tratados ou quando estiver a limpar o equipamento utilizado.
Os operadores deverdo utilizar luvas de nitrilo e botas a prova de agua quando estiverem a
administrar o medicamento veterinario. A roupa protetora devera ser lavada ap0ds a utilizacéo.
Se ocorrer acidentalmente contacto com a pele, lavar imediatamente a area afetada com agua e
sabé&o.

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

Este medicamento pode ser tdxico apds ingestdo acidental. Evitar ingestdo por contacto mao-
boca. Ndo comer, beber ou fumar enguanto manusear o0 medicamento veterinario. Se ocorrer
ingestdo acidental procurar cuidados médicos.

Lavar as maos apds a administracdo do medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario é inflamével. Manter longe de fontes de ignicéo.
Administrar somente em areas bem ventiladas ou no exterior.
O medicamento veterinario é 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
apos o tratamento.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII’\IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

A IVERMECTINA E EXTREMAMENTE PERIGOSA PARA OS PEIXES E VIDA
AQUATICA. N&o contaminar a 4gua ou fossas com o medicamento veterinario ou recipientes
utilizados.

As embalagens vazias e 0 medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem
ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
Embalagens de 250 ml, 500 ml, 1L, 2,5L e 5L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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Distribuidor:

Prodivet-Zn, Nutricdo e Comércio de Produtos Quimicos,
Farmacéuticos e Cosméticos, SA

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

USO VETERINARIO

USO EXTERNO

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em outubro de 2021
Pagina 22 de 22



