Closamectin® Pour-On
5 mg/ml + 200 mg/ml,
pour-on, oplgsning til kvaeg

Den nyeste indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Camlough Road, Newry, Co. Down, BT35 6JP,
Nordirland

Reprasentant:
Biovet ApS
Kongevejen 66

3480 Fredensborg Biovet

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Closamectin Pour-On 5 mg/ml + 200 mg/ml, pour-on, oplasning til kveeg

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver mlindeholder:

Aktive stoffer:

Ivermectin 5mg
Closantel (som closantelnatriumdihydrat)...............c.crsenneccees 200 mg
Hjaelpestof:

Brilliant Blue FCF (E133) 0,7mg
INDIKATIONER

Til behandling af blandede infestationer med trematoder (ikter) og
nematoder eller leddyr (rundorm, lungeorm, gjenorm, oksebremselarver,
mider og kvaeglus).

Trematoder (voksne og umodne)

Fasciola gigantica

Fasciola hepatica

Behandling af ikter efter 12 uger (voksne) > 95% effektivitet.
Behandling af ikter efter 7 uger (umodne) > 95% effektivitet.

Gastrointestinale rundorme (voksne og L4

Ostertagia ostertagi (inkl. inhiberede 0. ostertagi), Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp,
QOesophagostomum radiatum, Nematodirus helvetianus (voksne),
Strongyloides papillosus (voksne).

Lungeorm (voksne og L4)

Dictyocaulus viviparus

@jenorm (voksne
Thelazia spp

Bremselarver (migrerende larver)
Hypoderma bovis, H. lineatum

Lus
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Damalinia bovis

Skabmider
Chorioptes bovis, Sarcaptes scabiei var bovis

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer.
M ikke pafares hudomrader med skab, sarskorper eller andre laesioner og
pa hudomrader der er kontamineret med mudder eller ggdning.

Produktet bor ikke anvendes imellem december og marts i lande hvor
Hypoderma spp., ikke er udryddet, da drabte larver kan forarsage
overfglsomhedsreaktioner.

Avermectiner tles ikke lige godt af alle dyrearter, der ikke er malgruppe.
(Der er rapporteret om intolerance med dgdelige tilfaelde hos hunde, iser
Collier, Old English Sheepdogs og beslegtede racer og krydsninger og ogsa
hos havskildpadder/landskildpadder).

BIVIRKNINGER

I meget sjeeldne tilfaelde (feerre end 1 ud af 10.000 dyr, herunder

isolerede rapporter) kan neurologiske symptomer som f.eks. blindhed,
koordinationsforstyrrelse og tendens til at ligge ned forekomme efter
administration af legemidlet. Disse tilfaelde kan ogsa veere forbundet med
gastrointestinale symptomer som f.eks. appetitloshed, diarré, og i ekstreme
tilfeelde kan symptomerne persistere og kan resultere i dyrets dgd.

Selv om den generelle forekomst af bivirkninger er meget sjeelden, er det
blevet bemaerket, at nr der opstér en bivirkning i en bestning, kan flere
dyr vaere pavirket. Skulle neurologiske symptomer derfor observeres i ét
dyr, tilrades det at ege kontrollen, pa besaetningsniveau, med alle
behandlede dyr.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du
mener, at dette lz2gemiddel 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

DYREARTER Kvaeg

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVE)
Anvendes som pour-on. Kun til udvortes brug.

Praeparatet administreres topikalt ved en dosering pa 500 mikrog ivermectin
per kg kropsvaegt og 20 mg closantel per kg kropsveegt (1 ml per 10 kg).

PRAKTISK DYR B@R VEJES 0G GRUPPERES EFTER
DOSERINGSGUIDE LEGEMSV/EGT FOR AT UNDGA
UNDER- ELLER OVERDOSERING *
LEGEMSVAGT | DOSISVOLUMEN ANTAL HELE DOSER PR. PAKKE
250 ml| 500 ml | 1liter (2,5 liter| 5 liter

100 kg* 10ml 25 50 | 100 | 250 | 500
150kg 15ml 16 33 66 | 166 | 333
200 kg 20 ml 12 25 50 | 125 | 250
250kg 25 ml 10 20 40 | 100 | 200
300 kg 30 ml 8 16 33 83 | 166
350kg 35 ml 7 14 28 71 142
400 kg 40 ml 6 12 25 62 | 125
450kg 45 ml 5 1 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 4 83

*Dosis: 1 ml pr. 10 kg legemsvaegt

Laegemidlet pafares huden i en smal stribe langs ryggens midterlinje fra
skulderbladene til haleroden.

Tidspunktet for anvendelse af dette produkt bar baseres pa lokale
epidemiologiske faktorer og ber vaere tilpasset hver individuel besetning.
Behandlingsforlgbet bar tilrettelaegges ngje af en dyrlege.
Tilstedevaerelsen af blandede infestationer bor bekrzftes for dette produkt
ordineres.

En behandling 7 uger efter kvaeget er taget i stald, vil holde infestation
under kontrol i hele staldperioden.

Produktet ber ikke administreres til kveeg gentagne gange (inden for 7 uger).
Vaer opmarksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
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OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
For at sikre administration af en korrekt dosis skal kropsvaegten bestemmes
s ngjagtigt som muligt; doseringsudstyrets ngjagtighed skal kontrolleres.

Hvis dyrene skal behandles samlet og ikke enkeltvis, skal de grupperes efter
deres kropsvaegt, og der skal doseres passende for at undga under- eller
overdosering.

TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 58 dage

Ma ikke anvendes til kvaeg der producerer melk til humant konsum, herunder
i goldperioden. Ma ikke anvendes i anden halvdel af draegtighedsperioden til
kvier, der er bestemt til melkeproduktion til humant konsum.

P& grund af den betydelige risiko for krydskontaminering af ubehandlede dyr
med dette produkt som falge af indbyrdes social pelspleje (slikning), ber alle
dyri en gruppe behandles pa samme tid, og behandlede dyr skal holdes
adskilt fra ikke-behandlede dyr i hele tilbageholdelsesperioden. Manglende
overholdelse af denne anbefaling kan medfare overskridelse af
restkoncentrationsgraensen i ikke-behandlede dyr.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Ma ikke opbevares over 25 °C.

Opbevares opretstdende i original beholder.

Beskyttes mod lys

Bortskaf ubrugte materialer. Undgé kontaminering.

Skru laget fast pa beholderen efter brug.

Opbevares utilgaengeligt for born.

Hvis Closamectin Pour-On opbevares under 0 °C, kan oplgsningen blive uklar.
Produktet vil fa normalt udseende igen ved stuetemperatur og produktets
effektivitet vil ikke vaere pavirket.

Utilsigtet spild og indtagelse kan vzre farlig og endda dedelig, derfor bar
dette produkt handteres forsigtigt og opbevares med omhu.

Meget brandfarligt - undga varme, gnister, aben ild og andre
antendingsmuligheder.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten og aesken
efter ‘EXP".

SARLIGE ADVARSLER
Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Dreegtighed og diegivning:

Closamectin Pour-On kan anvendes til kvaeg (malkekvaeg, kod/ammekvaeg)
under hele draegtigheden og under laktation, safremt maelken ikke anvendes
til humant konsum. Se TILBAGEHOLDELSESTID.

Seerlige advarsler:
Tilstedevaerelsen af leverikter eller af en Haemonchus infestation ber
bekrzftes for dette kombinationspraeparat tages i brug.

Hvis der kun er behov for behandling imod leverikter, bor man anvende et
produkt med et enkelt aktivt stof.

Folgende fremgangsmader skal undgds, fordi de ager risikoen for udvikling af
resistens og i sidste instans kan resultere i ineffektiv behandling:

« For hyppig og gentagen anvendelse af anthelmintika fra samme klasse
over en lengere tidsperiode.

« Underdosering, som kan ske pa grund af undervurderet kropsveegt, forkert
administration af produktet eller manglende kalibrering af doseringsudstyret.

Det er ikke undersagt hvordan regnvejr pavirker preeparatets virkning pa
administrationstidspunktet og efter. Hold dyrene indenders eller under daekke
i 48 timer efter behandling, ndr det regner eller nar der er risiko for regnvejr.

Mistankte kliniske resistenstilfaelde over for anthelmintika ber undersages
yderligere ved hjalp af egnede prover (f.eks. faekalaeg-tal-reduktionstest).
Hvis testresultaterne tydeligt viser resistens over for et saerligt
anthelmintikum, skal der anvendes et anthelmintikum fra en anden
farmakologisk klasse og med en anden virkningsmekanisme.

Resistens overfor ivermectin er blevet rapporteret ved Cooperia oncophora
hos kvaeg i EU.

Derfor bgr anvendelse af dette produkt baseres pa lokal (regional, besztning)
epidemiologisk information om falsomhed for gastrointestinale nematoder og
anbefalinger om hvordan resistens overfor anthelmintikum begranses.

Overdosis:
Dosering med 3 gange anbefalet dosis resulterede ikke i kliniske symptomer.

Der findes ikke ingen antidot imod en ivermectin eller closantel overdosis.
Symptomatisk behandling kan vaere gavnlig.

Man skal vaere omhyggelig med at sikre, at dyr ikke overdoseres pa grund af
applikationsvolumen, uforsztligt spild eller oral indtagelse, da overdosering
kan medfore tegn pa forgiftning som f.eks. drlig koordination og blindhed.
Det anbefales, at dyr ikke klippes inden behandling for at reducere risikoen for
foraget absorption af legemidlet, og dermed biotilgaengeligheden, samt at
forhindre oral indtagelse ved at dyr slikker hinanden.

Seerlige forsigtighedsregler vedrarende brugen:

P& grund af den betydelige risiko for krydskontaminering af ubehandlede dyr
med dette produkt som felge af indbyrdes social pelspleje (slikning), bor alle
dyrien gruppe behandles pa samme tid, og behandlede dyr skal holdes
adskilt fra ikke-behandlede dyr i hele tilbageholdelsesperioden.

Manglende overholdelse af denne anbefaling kan medfare overskridelse

af restkoncentrationsgraensen (se TILBAGEHOLDELSESTID) eller i meget
sjaeldne tilfeelde kan det fore til bivirkninger (se BIVIRKNINGER) hos
ikke-behandlede dyr.

Man skal vaere omhyggelig ved behandling af dyr med lav ernaeringsmaessig
status, da det kan gge modtageligheden over for bivirkninger.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lzegemidlet:

« Dette produkt kan irritere hud og gjne og kan forarsage allergiske
reaktioner. Undga kontakt med hud og gjne under behandlingen og nar
nyligt behandlede dyr héndteres, samt nar brugt udstyr renggres.

Den behandlende person bar anvende gummihandsker og vandtztte
gummistovler ndr praeparatet anvendes.

De beskyttende bekledningsgenstande bor vaskes efter brug.

Huis der ved et uheld spildes pa huden, vaskes omgéende med vand og sabe.
Hvis praeparatet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles med
det samme, hvorefter der sages lzegehjelp.

« Dette produkt kan veere toksisk efter indtagelse ved handeligt uheld.
Undga indtagelse ved hand-til-mund kontakt. Personer, som héndterer
dette praeparat, bor hverken spise, drikke eller ryge under handteringen.
Ved utilsigtet indtagelse skal der straks sages legehjaelp. Vis indlegsseddel
eller pakning til legen. Vask hander efter brug.

« Brandfarligt - undgé varme, gnister, aben ild og andre
antendingsmuligheder.
Ved behandling indenders skal rummet vaere godt ventileret.

Praeparatet er steerkt toksisk over for akvatiske organismer og gedningsinsekter.

Behandlet kvaeg bar ikke have direkte adgang til damme, vandlgb eller
grofter i 14 dage efter behandling.

Langvarige effekter pa gadningsinsekter forarsaget af kontinuerlig eller
gentagen behandling kan ikke udelukkes. Derfor ber gentagne behandlinger
pad et graesareal indenfor en saeson, kun foretages efter samrad med en
dyrlege.

EVENTUELLE S/RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ekstremt farligt for fisk og vandmilje. Kontaminér ikke damme, vandlab eller
grofter med praeparatet eller brugte beholdere.

Ikke anvendte veterinere legemidler, samt affald heraf bar destrueres i
henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
16. maj 2022

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstorrelser:

250 ml, 500 ml og 1 liter beholder med integreret dosisafmaler og 1 liter,
2,5 liter og 5 liter beholder til anvendelse med doseringspistol.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

055019108 Norbrook




