INDLAGSSEDDEL
Santiola vet 50 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg og far
1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfmingstiIladelsen:
KRKA, d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Fremstiller ansvarlig for b@tchfriqivelse:
KRKA, d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Santiola vet 50 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg og far

Closantel

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder

Aktivt stof:

Closantel 50 mg

(svarende til closantelnatriumdihydrat 54,375 mg)

Klar lysegul til gul eller brungul oplgsning.

4. INDIKATIONER

Til behandling af fglgende trematoder (ikter), gastrointestinale nematoder og leddyr, hvis de er
fglsomme over for closantel.

Far

Ikter (trematoder)
Leverikte — Fasciola hepatica (voksne)
Stor leverikte — Fasciola gigantica (voksne og 8 ugers umodne)

Gastrointestinale orm (nematoder)

Maveorm — Haemonchus contortus (voksne og umodne)

Knudeorm — Oesophagostomum columbianum (voksne og umodne)
Hageorm — Gaigeria pachyscelis (voksne og umodne)

Stormundet tarmorm — Chabertia ovina (voksne og umodne)

Bot fluer (leddyr)
Farets naesebremse — Oestrus ovis (1., 2. og 3. stadie)

Kvaeg

Ikter (trematoder)
Leverikte — Fasciola hepatica (voksne)



Stor leverikte — Fasciola gigantica (voksne og 8 ugers umodne)

Gastrointestinale orm (nematoder)

Lgbeorm — Haemonchus placei (voksne og umodne)

Hageorm kvaeg — Bunostomum phlebotomum (voksne og umodne)
Knudeorm — Oesophagostomum radiatum (voksne og umodne)

Oksebremser (leddyr)
Hypoderma bovis (dermale stadier)
Hypoderma lineatum (dermale stadier)

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Oplasningen indeholder polyvidon. Dette stof kan i meget sjaldne tilfelde forarsage hyperakut
anafylaktisk reaktion (en hurtigt indseattende og alvorlig allergisk reaktion, som kan forarsage
vejrtraekningsbesveer, rastlgshed og spanding, samt andre generelle og lokale a&ndringer pa
injektionsstedet) hos kvag.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER

Kveeg og far

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Administrationsvej:



http://www.meldenbivirkning.dk/

Kveeg: Subkutan administration
Far: Subkutan administration

For at sikre, at den korrekte dosis indgives, skal dyrets kropsvaegt vurderes sa ngjagtigt som muligt.

Dosering:

Kveeg

Parasit Voksne Umodne
Leverikte — Fasciola hepatica /

Stor leverikte — Fasciola
gigantica

Fra 8 uger efter infektion:
5 mg/kg kropsvagt

2,5 mg/kg kropsveegt (1 ml/10 kg)
(1 ml/20 kg) 2,5 mg/kg kropsvaegt
(1 ml/20 kg)
Lgbeorm — Haemonchus placei | eller eller
5 mg/kg kropsvagt
5 mg/kg kropsveegt (1 ml/10 kg)
Hageorm kvaeg — Bunostomum | (1 ml/10 kg) 5 mg/kg kropsvaegt
phlebotomum (1 ml/10 kg)
Knudeorm — Oesophagostomum 5 mg/kg kropsvagt
radiatum (1 ml/10 kg)

Oksebremser — Hypoderma spp.

Dermale stadier: 5 mg/kg kropsveegt (1 mi/10 kg)

Far

Parasit

Voksne

Umodne

Leverikte — Fasciola hepatica

Stor leverikte — Fasciola
gigantica

5 mg/kg kropsvegt
(1 ml/10 kg)

/

Fra 8 uger efter infektion:
5 mg/kg kropsvegt

(1 ml/10 kg)

Hageorm — Gaigeria 2,5 mg/kg kropsveaegt 2,5 mg/kg kropsveegt
pachyscelis (1 ml/20 kg) (1 ml/20 kg)

2,5 mg/kg kropsveegt 2,5 mg/kg kropsveegt
Maveorm — Haemonchus (1 720 kg) (1 mi720 kg)
contortus eller eller

5 mg/kg kropsveegt 5 mg/kg kropsvaegt

(1 ml/10 kg) (1 ml/10 kg)

Maveorm — Haemonchus
contortus (benzimidazol-
resistente stammer)

Knudeorm — Oesophagostomum
columbianum

Stormundet tarmorm —
Chabertia ovina

5 mg/kg kropsveegt
(1 ml/10 kg)

5 mg/kg kropsveegt
(1 ml/10 kg)

Farets naesebremse — Oestrus
ovis

1., 2. og 3. stadie: 2,5 mg/kg kropsveegt (1 ml/20 kg)

Pa grund af den lange halveringstid, vil closantel beskytte mod reinfektioner med falgende parasitter i

flere uger:
Kveeg
Residualaktivitet Dosis (mg/kg kropsvaegt) Beskyttelsesperiode
Lgbeorm — Haemonchus placei 2,5 4 uger
5 6 uger




Hageorm kvag — Bunostomum

5 3 uger
phlebotomum
andeorm — Oesophagostomum 5 2 uger
radiatum
Far
Residualaktivitet Dosis (mg/kg kropsveegt) Beskyttelsesperiode
Maveorm — Haemonchus 2,5 2 uger
contortus 5 7 uger
Hageorm — Gaigeria 2,5 3 uger
pachyscelis 5 8 uger
Farets nasebremse — Oestrus 8 uger
ovis

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Nar der skal injiceres store volumener (mere end 20 ml), skal det totale volumen deles i to lige store
dele, og injiceres pa begge sider af halsen.

Proppen ma ikke punkteres mere end 20 gange. Hvis mere end 20 punkteringer er pakravet, anbefales
det at anvende en draw-off nal.

Hvis behandlingen skal gentages, skal der overholdes et minimumsinterval pa 11 uger for at undga
akkumulering af rester.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Kveeg:
Slagtning: 77 dage

Far:
Slagtning: 77 dage

Ma ikke anvendes til kveeg, hvis malk er bestemt til menneskefade, herunder i goldperioden. Ma ikke
anvendes under tredje trimester af dreegtighedsperioden hos kvier, hvis malk er bestemt til
menneskefade.

Ma ikke anvendes til moderfar, hvis malk er bestemt til menneskefade, herunder i goldperioden. Ma
ikke anvendes inden for 1 ar far den farste l&mning hos moderfar, hvis meelk er bestemt til
menneskefade.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares ved temperaturer under 30°C.

Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys.

Opbevares ved temperaturer under 25°C efter dbning.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa beholderen efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

Opbevaringstid efter farst dbning af beholderen: 28 dage.




12.  S/AERLIGE ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Overskrid ikke den angivne dosering.

Det er vigtigt at sikre, at alle injektionsprocedurer udfares korrekt, og at dyrets kropsvaegt bestemmes

ngjagtigt.

Falgende fremgangsmader skal undgas, fordi de gger risikoen for udvikling af resistens og i sidste

instans kan resultere i ineffektiv behandling:

- For hyppig og gentagen anvendelse af anthelmintika, som tilhagrer samme klasse, over en leengere
tidsperiode.

- Underdosering, som kan ske pa grund af undervurdering af dyrets kropsveegt, forkert
administration af preeparatet eller manglende kalibrering af doseringsudstyret.

Misteenkte kliniske resistenstilfeelde over for anthelmintika bgr undersgges yderligere ved hjelp af

egnede prover (f.eks. feekalaeg-tal-reduktionstest (Faecal Egg Count Reduction Test)). Hvis

praveresultaterne tydeligt viser resistens over for et bestemt anthelmintikum, skal der anvendes et

anthelmintikum fra en anden farmakologisk klasse og med en anden virkningsmekanisme.

Serlige forsigtighedsregler for dyret:

Sikker og effektiv anvendelse af dette preeparat med en dosis pa 2,5 mg/kg afhanger af ngjagtig
parasitologisk diagnose til artsniveau af risici pa gardniveau. Hvor dette ikke er tilgeengeligt, skal der
anvendes en dosis pa 5 mg/kg.

Closantel er toksisk for ggdningsfaunaen.

For at mindske risikoen for gedningsfaunaen, skal behandlede og ubehandlede dyr greesse pa samme
omrade.

For at mindske risikoen for vandlevende organismer, skal behandlede dyr holdes vak fra vand mindst
48 timer efter behandling.

Searlige forsigtighedsreqgler for personer, der administrerer leegemidlet:
Vask handerne efter administration.
Udvis forsigtighed for at undga uforsatlig selvindgivelse.

Dreegtighed og diegivning:
Kan anvendes under dragtighed og diegivning.
Se pkt. 10. Tilbageholdelsestid.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

Overdosis (symptomer, akutte procedurer, antidoter):
Symptomer pa akut overdosering er nedsat syn eller blindhed, anoreksi, manglende koordination eller
generel svaghed.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
Santiola vet ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan vere farligt for fisk og andre organismer i vandet.
14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

2018/02



15. ANDRE OPLYSNINGER

Beholder eller pakningsstarrelse: 1 eller 4 type I-heetteglas af ravfarvet glas.
Prop: Brombutylgummi.

Indhold i hvert hatteglas: 250 ml oplgsning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veterinarlegemiddel.

NordVacc A/S, Korskildelund 6, 2670 Greve, Danmark



