SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Santiola 50 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok a ovce

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Closantelum 50 mg

(¢o zodpoveda closantelum sodium dihydricum 54,375 mg)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.
Jasne svetlozlty az zIty alebo hnedoZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok a ovce.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na lie¢bu nasledujucich trematdd (motolice), gastrointestinalnych nematod a ¢lankonozcov, ak st
citlivé na klozantel.

Ovce

Trematody
Fasciola hepatica (dospelé)
Fasciola gigantica (dospelé a nezrelé od 8 tyzdnov)

Nematody

Haemonchus contortus (dospelé a nezrelé)
Oesophagostomum columbianum (dospelé a nezrelé)
Gaigeria pachyscelis (dospelé a nezrelé)

Chabertia ovina (dospelé a nezrelé)

ClankonoZce
Oestrus ovis (1., 2. a 3. stadium)

Hovidzi dobytok
Trematody

Fasciola hepatica (dospelé)
Fasciola gigantica (dospelé a nezrelé od 8 tyzdnov)



Nematédy

Haemonchus placei (dospelé a nezrelé)
Bunostomum phlebotomum (dospelé a nezrelé)
Oesophagostomum radiatum (dospelé a nezrelé)

ClankonoZce
Hypoderma bovis (dermalne §tadia)
Hypoderma lineatum (dermalne $tadia)

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na ué¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Neprekracovat’ stanovent davku.

Dbat’ na to, aby sa vSetky injek¢éné postupy vykonali spravne a presne sa vyhodnotili zivé hmotnosti.

Dbat’ na to, aby sa predchadzalo nasledovnym postupom, ktoré zvysSuju riziko vyvoja rezistencie a
mozu mat’ za nasledok net¢innu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania.

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia.

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintikd d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testu(-ov) presved¢ivo potvrdia
rezistenciu na ur¢ité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej
skupiny a s odlisnym mechanizmom G¢inku.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecné a ucinné pouzivanie tohto lieku v davke 2,5 mg/kg zavisi od presného stupna
parazitologickej diagnostiky rizik na trovni farmy. Ak nie je k dispozicii, musi sa pouzit’ davka 5
mg/kg.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm
Po praci s lieckom si umyt’ ruky.
Vyhnut' sa ndhodnému samoinjikovaniu.

Iné bezpecnostné opatrenia

Klozantel je toxicky pre zivoCichy v truse.

Aby sa znizilo riziko pre Zivo&ichy trusu, oSetrené a neoSetrené zvierata past’ ha tom istom poli.

Aby sa znizilo riziko pre vodné organizmy, lieCené zvierata drzat’ mimo vodnych zdrojov minimalne
48 hodin po liecbe.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Roztok obsahuje polyvidon. Tato latka moze vo vel'mi zriedkavych pripadoch vyvolat’ hyperakatne
anafylaktické reakcie u hoviddzieho dobytka.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)



- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 lieGenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Pozri Cast’ 4.1.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Spbsob podania:
Hovidzi dobytok: subkutanne

Ovce: subkutanne

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ Zivi hmotnost’ tak presne ako je to mozné.

Ak je potrebné vstreknut’ velké objemy (viac ako 20 ml), rozdelit’ celkovy objem rovnomerne na
obidve strany krku.

Neprekracovat’ 20 prepichnuti na injeként liekovku. Ak sa vyzaduje viac ako 20 prepichnuti,
odporuca sa pouzit’ odberovi ihlu.

Ak sa ma liecba zopakovat’, musi sa dodrzat’ minimalne 11 tyzdiovy interval pre hovéddzi dobytok
a interval 107 dni pre ovce, aby sa zabranilo akumulacii rezidui.

Dévka:

Hovidzi dobytok

2,5 mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg Dospelé Nezrelé
z.hm.)

Fasciola hepatica X

Fasciola gigantica X

Haemonchus placei X X
Bunostomum phlebotomum X

Oesophagostomum radiatum X

5,0 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg Dospelé Nezrelé
z.hm.)

Fasciola hepatica X

Fasciola gigantica X Od 8 tyzdnov po infekcii
Haemonchus placei X X
Bunostomum phlebotomum X X
Oesophagostomum radiatum X X
Hypoderma bovis Dermalne $tadia

Hypoderma lineatum Dermaélne §tadia

Ovce

2,5 mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg Dospelé Nezrelé
z.hm.)

Haemonchus contortus X X
Gaigeria pachyscelis X X
Oestrus ovis 1., 2.a 3. stadium




5,0 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg Dospelé Nezrelé

z.hm.)

Fasciola hepatica X

Fasciola gigantica X Od 8 tyzdnov po infekcii
Haemonchus contortus (+ BZ-

rezistentné kmene) X X
Oesophagostomum

columbianum X X

Chabertia ovina X X

Vzhl'adom na jeho dlhy pol€as bude klozantel niekol’ko tyzdiiov chréanit’ proti opakovanym infekciam
nasledujticimi nematddami:

Hoviadzi dobytok
Rezidualna aktivita Davka (mg/kg) Ochrana lehota
Haemonchus placei 2,5 4 tyzdne

5 6 tyzdiov
Bunostomum phlebotomum 5 3 tyzdne
Oesophagostomu radiatum 5 2 tyzdne
Ovce
Rezidualna aktivita Davka (mg/kg) Ochranna lehota
Haemonchus contortus 2,5 2 tyzdne

5 7 tyzdiov
Gaigeria pachyscelis 2,5 3 tyzdne

5 8 tyzdiiov
Oestrus ovis 5 8 tyzdnov

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Priznaky akutneho predavkovania st zhorSené videnie alebo slepota, anorexia, nekoordinovanost’ a
vseobecna slabost’.

4,11  Ochranna lehota

Hovidzi dobytok: méso a vnutornosti: 77 dni
Ovce: miso a vnutornosti: 107 dni

Nepouzivat’ U hovédzieho dobytka produkujuceho mlieko na 'udski spotrebu vratane obdobia statia
na sucho. Nepouzivat’ pocas posledného trimestra gravidity u krav, ktoré st ur¢ené na produkciu
mlieka na l'udsku spotrebu.

Nepouzivat’ u oviec produkujucich mlieko ur¢ené na l'udsku spotrebu vratane obdobia statia na sucho.
Nepouzivat’ do jedného roka pred prvym bahnenim u oviec uréenych na produkciu mlieka na 'udska
spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antihelmintikum, fenolové derivaty, vratane salicylanilidov.
ATCvet kod: QP52AG09

5.1 Farmakodynamické vlastnosti




Liek obsahuje salicylanilidovy klozantel, synteticku antiparazitarnu latku s vysokou u¢innost’ou voci
motoliciam v pe¢eni (Fasciola gigantica a Fasciola hepatica), hematofobnym nematédam
(Bunostomum phlebotomum, Chabertia ovina, Gaigeria pachyscelis, Haemonchus contortus - vratane
kmefiov rezistentnych na benzimidazol, Haemonchus placei, Oesophagostomum kolumbianum a
Oesophagostomum radiatum) a larvalnym $tadiam niektorych ¢lankonozcov (Hypoderma bovis,
Hypoderma lineatum a Oestrus ovis) u oviec a hovidzieho dobytka.

Klozantel posobi prerusenim oxida¢nej fosforylacie v mitochondriach, ¢o vedie k inhibicii syntézy
ATP. To sposobuje vyraznu zmenu v energetickom metabolizme a nakoniec vedie k smrti parazita.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Klozantel sa rychlo absorbuje do systémového obehu s maximalnymi plazmatickymi hladinami 24 az
48 hodin po podani davky. Klozantel sa viaze 99% na albumin v plazme. Vysledkom je vel'mi
obmedzena distribucia do tkaniv. V priemere st hladiny v tkanivach 15-krat nizsie ako hladiny v
plazme. Elimina¢ny polcas klozantelu z plazmy a tkaniv je priblizne 2 az 4 tyzdne u oviec a 9 az 21
dni u hovéddzieho dobytka. Liecivo je slabo metabolizované a hlavna cesta vylucovania je vykalmi
prostrednictvom zl¢e. Vylu¢ovanie mocom je zanedbatel'né.

Environmentalne vlastnosti

Klozantel méze nepriaznivo ovplyvnit’ neciel'ové organizmy. MdzZe dojst’ k vyluCovaniu potencialne
toxickych hladin klozantelu po¢as niekol’kych tyzdiov po liecbe. Vykaly obsahujuce klozantel
vyli¢ené na pastvisku oSetrovanymi zvieratami mozu znizit’ mnozstvo organizmov Zziviacich sa
trusom, ¢o mdze mat’ vplyv na degradaciu trusu.

Klozantel méze ovplyvnit’ vodné organizmy (vodné bezstavovce, obyvatelia sedimentov a ryby).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Propylénglykol (E1520)

Povidén K 12

Monohydrat kyseliny citronove;j
Hydroxid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni uchovavat pri teplote neprevysujtcej 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Velkost balenia: 1 alebo 4 nepriehl’adné sklenené liekovky typu L.
Uzaver: brombutylova zatka.



Obsah kazdej liekovky: 250 ml roztoku.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Tento liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a d’alsie
vodné organizmy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarj eska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/022/DC/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/03/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Santiola 50 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a ovce
Closantelum

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Closantelum 50 mg
(¢o zodpoveda closantelum sodium dihydricum 54,375 mg)

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VELKOST BALENIA

1x250¢9g
4x250¢g

| 5. CIEEOVY DRUH

Hovadzi dobytok a ovce

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Subkutanne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok: méso a vnatornosti: 77 dni
Ovce: méso a vnutornosti: 107 dni

Nepouzivat’ u hovidzieho dobytka produkujuceho mlieko na l'udsku spotrebu vratane obdobia statia
na sucho. Nepouzivat’ pocas posledného trimestra gravidity u krav, ktoré st ur¢ené na produkciu
mlieka na l'udsku spotrebu.

Nepouzivat’ u oviec produkujucich mlieko uréené na l'udsku spotrebu vratane obdobia statia na sucho.
Nepouzivat’ do jedného roka pred prvym bahnenim u oviec uréenych na produkciu mlieka na Fudska
spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE




Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pre svetlom.
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnua informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis..

| 14.  OZNACENIE: “UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/022/DC/18-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Santiola 50 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok a ovce
Closantelum

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Udinna latka:
Closantelum 50 mg
(¢o zodpoveda closantelum sodium dihydricum 54,375 mg)

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

250 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Hoviadzi dobytok a ovce

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.
Subkuténne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok: méso a vnatornosti: 77 dni
Ovce: mdso a vnutornosti: 107 dni

Nepouzivat’ u hovédzieho dobytka produkujuceho mlieko na 'udski spotrebu vratane obdobia statia
na sucho. Nepouzivat’ pocas posledného trimestra gravidity u krav, ktoré st ur¢ené na produkciu
mlieka na l'udsku spotrebu.

Nepouzivat’ u oviec produkujicich mlieko uréené na l'udsku spotrebu vratane obdobia statia na sucho.
Nepouzivat’ do jedného roka pred prvym bahnenim u oviec ur¢enych na produkciu mlieka na 'udska
spotrebu.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pre svetlom.
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE: “UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI”

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/022/DC/18-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Santiola 50 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a ovce

1. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za quol’nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Santiola 50 mg/g injek¢ny roztok pre hovidzi dobytok a ovce
Closantelum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Closantelum 50 mg

(¢o zodpoveda closantelum sodium dihydricum 54,375 mg)

Jasne svetlozlty az zIty alebo hnedoZIty roztok.

4. INDIKACIA (-E)

Na lie¢bu nasledujucich tremat6d (motolice), gastrointestinalnych nematod a ¢lankonozcov, ak st
citlivé na klozantel.

Ovce

Motolice (trematody)
Peceniové motolice — Fasciola hepatica (dospelé)
Velké pecenové motolice — Fasciola gigantica (dospelé a nezrelé od 8 tyzdiov)

Gastro-intestinalne ¢ervy (nematody)

Oblé¢ ¢ervy v zaludku a éreve — Haemonchus contortus (dospelé a nezrelé¢), Oesophagostomum
columbianum (dospelé a nezrelé), Gaigeria pachyscelis (dospelé a nezrelé), Chabertia ovina (dospelé
a nezrelé)

Nosné strecky (¢lankonoZce)
Nosné stre¢ky u oviec — Oestrus ovis (1., 2. a 3. §tadium)

Hoviidzi dobytok

Motolice (trematody)

Peceniové motolice — Fasciola hepatica (dospelé)

Velké pecenové motolice — Fasciola gigantica (dospelé a nezrelé od 8 tyzdinov)

Gastro-intestinalne ¢ervy (nematody)
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Oblé Cervy v zaludku a ¢reve — Haemonchus placei (dospelé a nezrelé), Bunostomum phlebotomum
(dospelé a nezrelé), Oesophagostomum radiatum (dospelé a nezrelé)

Podkozné strecky (¢lankonoZce)
Hypoderma bovis (dermalne $tadia)
Hypoderma lineatum (dermalne $tadia)

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Roztok obsahuje polyvidon. Tato latka moze vo vel'mi zriedkavych pripadoch vyvolat’ hyperakiitne
anafylaktické reakcie (okamzita a vazna alergicka reakcia, ktora moze sposobit’ tazkosti pri dychanti,
nepokoj a vzrusenie, a iné vSeobecné a lokalne zmeny v mieste podania injekcie) u hovadzieho
dobytka.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- velmi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neu¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovidzi dobytok a ovce.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELCOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Sposob podania:
Hovidzi dobytok: subkutanne

Ovce: subkutanne

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ Zivii hmotnost’ tak presne ako je to mozné.

Déavka:

Hovidzi dobytok

Parazit Dospelé Nezrelé
Fasciola hepatica /

Od 8 tyzdinov po infekeii:

Fasciola gigantica 5 mg/kg zhm. (1 ml/10 kg)

2,5 mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg)

Haemonchus placei 2,5 mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg) | alebo

alebo 5 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg)
Bunostomum phlebotomum 5 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg) 5 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg)
Oesophagostomum radiatum 5 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg)
Hypoderma spp. Dermalne §tadia: 5 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg)
Ovce
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Parazit

Dospelé

Nezrelé

Fasciola hepatica

Fasciola gigantica

5 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg)

/

Od 8 tyzdilov po infekcii:
5 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg)

Gaigeria pachyscelis

2,5 mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg)

2,5 mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg)

Haemonchus contortus

2,5 mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg)
alebo
5 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg)

2,5 mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg)
alebo
5 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg)

Haemonchus contortus (kmene
rezistentné na benzimidazoly)

Oesophagostomum
columbianum

Chabertia ovina

5 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg)

5 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg)

Oestrus ovis

1., 2. a 3. §tadium: 2,5 mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg)

Vzhl'adom na dlhy polcas bude klozantel niekol’ko tyzdiiov chrénit’ proti opakovanym infekciam

nasledujucimi parazitami:

Hovidzi dobytok

Rezidualna aktivita Davka (mg/kg z.hm.) Ochranna lehota
] 2,5 4 tyzdne
Haemonchus placei 5 6 tyzdiov
Bunostomum phlebotomum 5 3 tyzdne
Oesophagostomum radiatum 5 2 tyzdne
Ovce
Rezidualna aktivita Davka (mg/kg z.hm.) Ochranna lehota
Haemonchus contortus 2.5 2 tXZdvne
5 7 tyzdnov
. . 2,5 3 tyzZdne
Gaigeria pachyscelis 5 8 tyzdioy
Oestrus ovis 5 8 tyzdnov

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ak je potrebné vstreknut’ velké objemy (viac ako 20 ml), rozdelit’ celkovy objem rovnomerne na

obidve strany krku.

Neprekracovat’ 20 prepichnuti na injeként liekovku. Ak sa vyzaduje viac ako 20 prepichnuti,

odporuca sa pouzit’ odberovi ihlu.

Ak sa ma liecba zopakovat’, musi sa dodrzat’ minimalne 11 tyzdiovy interval pre hoviddzi dobytok

a interval 107 dni pre ovce, aby sa

10. OCHRANNA LEHOTA

zabranilo akumulacii rezidui.

Hovéadzi dobytok: méso a vnatornosti: 77 dni

Ovce: miso a vnutornosti: 107 dni

Nepouzivat’ u hovédzieho dobytka produkujuceho mlieko na I'udski spotrebu vratane obdobia statia

na sucho. Nepouzivat’ pocas posledného trimestra gravidity u krav, ktoré st ur¢ené na produkciu

mlieka na l'udsku spotrebu.

Nepouzivat’ u oviec produkujucich mlieko uréené na l'udsku spotrebu vratane obdobia statia na sucho.
Nepouzivat’ do jedného roka pred prvym bahnenim u oviec uréenych na produkciu mlieka na Fudska
spotrebu.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh
Neprekracovat’ stanovenu davku.

Dbat’ na to, aby sa vSetky injekéné postupy vykonali spravne a presne sa vyhodnotili zivé hmotnosti.

Dbat’ na to, aby sa predchadzalo nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a
moézu mat’ za nasledok neti¢innu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prilis dlha doba podavania.

- poddéavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia.

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintikd d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testu(-ov) presvedc¢ivo potvrdia
rezistenciu na urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej
skupiny a s odlisnym mechanizmom G¢inku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat

Bezpecné a ucinné pouzivanie tohto lieku v davke 2,5 mg/kg zavisi od presného stupna
parazitologickej diagnostiky rizik na trovni farmy. AK nie je k dispozicii, musi sa pouzit’ davka 5
mag/kg.

Klozantel je toxicky pre zivocichy v truse.

Aby sa znizilo riziko pre Zivo¢ichy v truse, oSetrené a neoSetrené zvierata past’ na tom istom poli.
Aby sa znizilo riziko pre vodné organizmy, lieCené zvierata drzat’ mimo vodnych zdrojov minimalne
48 hodin po liecbe.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Po praci s lieckom si umyt’ ruky.
Vyhnut' sa ndhodnému samoinjikovaniu.

Pouzitie podas gravidity, laktacie, znaSky
Moze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.
Pozri ¢ast’ 10. Ochranna lehota.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Z dovodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ S inymi
veterindrnymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd)
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Priznaky akutneho predavkovania st zhorSené videnie alebo slepota, anorexia, nekoordinovanost’ a
vSeobecna slabost’.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Tento liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to mdze byt nebezpecné pre ryby a d’alSie
vodné organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 1 alebo 4 nepriehl'adné sklenené liekovky typu L.
Uzéver: brombutylova zatka.

Obsah kazdej liekovky: 250 ml roztok.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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