1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e

Santiola 50 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si ovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
| ml contine

Substanta activa:

Closantel _ 50 mg

(echivalent cu closantel sodic dihidrat 54.375 mg).
Excipienti;

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie transparentd, de culoare galben pal, pdni la galben-brun.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine si ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciitor finti

Pentru tratamentul infestatiilor cu trematode (galbeaza - fascioloza), nematode gastro-intestinale si

artropode sensibile la closantel.
Qvine

Trematode
Fusciola hepatica (stadiul adult)
Fasciola gigantica (stadiul adult si imatur la 8 siptamani dupa infestatie)

Nematode

Haemonchus contortus (stadiul adult si imatur)
Oesophagostomum columbianum (stadiul adult si imatur)
Gaigeria pachyscelis (stadiul adult si imatur)

Chabertia ovina (stadiul adult si imatur)

Artropode
Oestrus ovis (stadiile larvare |, 2 si 3)

Bovine
Trematode

Fasciola hepatica (stadiul adult)
Fasciola gigantica (stadiul adult si imatur la 8 saptamani dupa infestatie)




Nematode

Haemonchus placei (stadiul adult si imatur)
Bunostomum phlebotomum (stadiul adult si imatur)
Oesophagostomum radiatum (stadiul adult si imatur)

Artropode
Hypoderma bovis (stadii intradermice)
Hypoderma lineatum (stadii intradermice)

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Doza reco;nandaté nu trebuie depasita.

Procedurile de injectare trebuie efectuate corect, iar ureutatea corporali trebuie evaluata cu exactitate.

Este necesard evitarea urmdatoarelor practici, care cresc riscul dezvoltarii rezistentei si ar putea duce, in

cele din urma, la un tratament ineficient:

- utilizarea prea frecventa si repetatd de antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o perioada
indelungata de timp.

- subdozarea, care poate fi cauratd de subestimarea greutatii corporale, administrarea
defectuoasd a produsului sau lipsa calibrarii dispozitivului de dozare.

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistenta la antthelmintice trebuie investigate in continuare, utilizand
teste adecvate (de exemplu, testui de reducere a numarului de oud din fecale). in cazul in care
rezultatele testului/testelor sugereaza o rezistentd evidentd la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat
un antihelmintic din alta clasa farmacologica si cu un mod diferit de actiune.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea sigura si eficace a acestui produs la doza de 2,5 mg/kg g.c. depinde de diagnosticul corect

de risc parazitologic la nivel de ferma. In cazul in care acesta nu este disponibil, trebuie utilizata doza
de 5 mg/kg.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Spalati mainile dupa administrare.

Evitati auto-administrarea accidentald.

Alte precautii
Closantel este toxic pentru fauna de balegar.

Pentru a reduce riscul pentru fauna de béalegar, animalele tratate si netratate trebuie lasate sd pasca pe
aceeasi pasune.

Pentru reducerea riscului pentru organismele acvatice, animalele trebuie tinute departe de apa timp de
cel putin 48 de ore dupa tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Solutia contine polividona. Aceasta poate provoca. in cazuri foarte rare, reactii anafilactice hiperacute
la bovine.
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Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale wratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de i. dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- rare (mai mult de I dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in pericada de ouat

Produsul poate fi utilizat in perioada gestatiei 3i tactatiei.
Vezi pet. 4.11.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Cale de administrare

Bovine: subcutanati
Ovine: subcutanata

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutalea corporald trebuie determinata cat mai exact
posibil.

Atunci cand trebuie injectate cantitati mari (mai mult de 20 ml). volumul total se imparte in mod egal,
prin injectare pe ambele iaterale ale gatulu,

A nu se depasi 20 de perforari pe flacon. In cazul in care sunt necesare mai mult de 20 de perfordri,
este recomandata utilizarea unui ac de evacuare.

Daci tratamentul trebuie repeiat, trebuie respectat un interval iiber de cel putin 11 siptamani pertru
bovine si 107 ziie pentru ovine, pentru a evita acumularea de reziduuri.

Doze
Bovine
25 mg/kg g.c. (1 mi20 kg e.c) Stadiu! adult Forme imature
Fusciola hepatica X
Fasciola gigentica X
Haemonchus plucei X X
Bunosiomum phlebotomum X
Qesophagostonum radiatum X

1 5,0 mg/kg z.c. (1 mi/10 kg g.c.) Stadiul adult Forme imature
Fasciola hepatica X De la 8 saptdaméam dupa
Fasciola gigantica X infestatie
Haemonchus placei X X
Bunostomum phlebotoniim X X
QOesophugostomum radiatum X l X
Hypoderma bovis Stadii intradermice
Hypoderma lineatum Stadii intradermice }
Ovine
2,5 mg/kg g.c. (1 ml/20 kg g.c.) Stadiul adult Forme 1mature
Haemonchus contortus X X
Gaigeria pachyscelis X X




N o cm

| Oestrus ovis | Prima, a douassi a treia eclozare | —— =
5.0 mg/kg g.e. (1 ml/10kg g.c) Stadiul adult Forme imature ]
Fasciola hepatica x De la 8 saptamani dupa
Fasciola gigantica X infestatie
Haemonchus contortus (+ BZ-
resistant strains) X X
Qesophagostomum
columbianum X X
Chabertia ovina X X

Din cauza timpului indelungat de injumatatire. closantelul va asigura protectie timp de citeva
saptamani impotriva reinfestarii cu urmatoarele nematode:

Bovine
| Activitate reziduala Jozd (mg/kg ) Perioada de proteciie
Haemonchus placei 2.5 4 saptamani
5 6 sdaptadmani
\ Bunostomum phlebotomum 5 3 saptamani
| Qesophagostomu radiatum - 5 _ 2sdptdmani o
Ovine
Activitate reziduald E Doza (mg/kg c.) Perioadd de protectie
Haemonchus contortus | 25 2 saptamani
, 5 7 sdptamani
Guaigeria pachyscelis E Jo 3 sdptamani
f 5 8 saptdmani
Qestrus ovis 1 5

8 saptdmani

— I

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgen(a, antidoturi), dupi caz

Simptomele supradozarii acute sunt scaderea vederii sau orbire, anorexie, lipsa coordonarii si
slabiciune generalizata.

4.11  Timp de asteptare

Bovine: carne si organe: 77 zile
Ovine: carne si organe: 107 zile

Produsul nu este autorizat pentru utilizare la bovire'e care produc lapte destinat consumului uman,
inclusiv in perioada de repaus mamar, Nu utilizati in ultimui trimestru de gestatie la juninci care sunt
destinate productiei de lapte pentru consurnul uman.

Nu este autorizat pentru utilizarea la oi care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada de

repaus mamar. A nu se utiliza in anul dinaintea priniei fatédri la oile destinate productiei de lapte pentru
consum uman.:

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antihelmintice, derivati {enolici, inclusiv salicilanilide.
Codul veterinar ATC: QP52AGO09.




S.1 Proprietiti farmaegtinamice
Produsul contine closantel, care este o salicilanilida, un antiparazitar sintetic cu o eficacitate ridicatd
impotriva fasciolozei hepatice (Fasciola gigantica si Fasciola kepatica), nematodelor hematofage
(Bunostomum phlebotomum, Chabertia ovina, Gaigeria pachyscelis, Haemonchus contortus - inclusiv
tulpini rezistente la benzimidazol, Haemonchus placei, Qesophagostomum columbianum si
Oesophagostomum radiatum) si stadiilor larvare ale unor artropode (Hypoderma bovis, Hypoderma
lineatum $i Oestrus ovis) la ovine si bovine.

Closantelul este un decuplator al fosforildrii oxidative mitocondriale, avand ca rezultat inhibarea
sintezei ATP. Acest lucru induce o schimbare marcati a metabolismului energetic si. in cele din urma,
determind moartea parazitului.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Closantclul se absoarbe rapid in circulatia sistemica. cu concentratii plasmatice maxime la 24-48 ore
dupa administrare. in plasma, closantelul este legat de albumine in proportie de 99%. Ca urmare,
distributia tisulara este foarte limitata. In medie, concentratiile tisulare sunt de 15 ori mai mici decat
cele plasmatice. Timpul de injumatatire prin eliminare de la nivel plasmatic si tisular este de
aproximativ 2 pana la 4 sdptamani la ovine, si de 1a 9 pana la 21 zile la bovine. Closantelul
Medieamentul este slab metabolizat, iar calea principald de excretie este prin fecale, prin intermediul
bilei. Excretia urinara este neglijabili.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuriator

Closantelui are potentialul de a afecta negativ organismele non-tinta. Dupa tratament, excretia de
concentratii potential toxice de closantel poate avea loc pentru o perioada de céteva saptimani.
Fecalele care contin closantel. excretate pe pisupne de citre animalcle tratate, pot reduce numarul de
organisme care se hranesc cu balegar si care pot influenta degradarea acestuia.

Closantelul poate afecta organismele acvatice (nevertebrate, organisme bentonice si pesti).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol (E1520)

Povidona K 12

Acid citric monohidrat

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi majore

In absenfa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
impreund cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a a flaconului: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péastra la temperaturi sub 30°C.

A se péstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Dupa desigilare: a se pastra la temperaturi sub 25°C.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar Mo .
"
‘\\&‘L' S
Cutie de carton cu 1 sau 4 flacoane din sticld de tip | de culoarea chihlimbarului, ™~ .. ==

Dop din cauciuc bromobutilic.
Continut per flacon: solutie de 250 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 2
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau descu provenite din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE! DY, COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8301 Novo riesto, Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170281

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOVINELRIT AUTORIZATIEI

27.12.2017

10. DATA REVIZUIRH TEXTULU!L

Augustiuhie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $1/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE/T'REBUIE INSCRISE PE. AMBALAJUL SECUNDAR

:
|
|
{ Cutie de carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Santiola 50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si ovine
Closantel

L?.. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SEFAALTORSUBSTANTE

I ' ml continé

Substanta activa:
Closantel 50 mg
(echivalent cu closantel sodic dihidrat 54,375 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 250 ml
4x250ml

(5. SPECII TINTA - -

Bovine, ovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) - N

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 77 zile.
Ovine:

Carne si organe: 107 zile.

Produsul nu este autorizat pentru utilizare la bovinele care produc lapte destinat consumului uman,
inclusiv in perioada de repaus mamar. Nu utilizati in ultimul trimestru de gestatie la juninci care sunt

destinate productiei de lapte pentru consumul uman.

Nu este autorizat pentru utilizarea la oi care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada de
repaus mamar. A nu se utiliza in anul dinaintea primei fatari la oile destinate productiei de lapte pentru

consum uman.:




| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 1

Cititi prospea

ek

L inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII l

EXP:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupa desigilare se va utiliza pana la ...

t 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se péstra in ambalajul original, pentru a i protejat de fumina.
Dupa desigilare: a se pastra la temperaturi sub 25,

! 12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
| SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $S1 CONDITH SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de rejetd veterinard.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA Sl INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

l 15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

V(RKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto

Slovenia

' 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
17028127-42.2047

17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta de flacon

,[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Santiola 50 mg/mi solutie injectabila pentru bovine si ovine
Closantel

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $A-AL-TORSUBSTANTE

1 ml contine

Substanta activa:
Closantel 50 mg
(echivalent cu closantel sodic dihidrat 54.375 mg).

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

5. SPECII TINTA

Bovine; oving

_6.__INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD Si CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Cititi prospectu! Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 77 zile.
Ovine:

Carne si organe: 107 zile.

Produsul nu este autorizat pentru utilizare la bovinele care produc lapte destinat consumului uman,
inclusiv in perioada de repaus mamar. Nu utilizati in ultimul trimestru de gestatie la juninci care sunt
destinate productiei de lapte pentru consumul uman.

Nu este autorizat pentru utilizarea la oi care produc iapte pentru consum uman, inclusiv in perioada de
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repaus mamar. A nu se utiliza in anul dinaintea primei fatari la oile destinate prom\i‘ de tapte pentru

consum uman.-

| 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

| 10 DATA EXPIRARII

EXP:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
Dupa desigilare se va utilizain ...

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Dupa desigilare: a se pastra la temperaturi sub 25°C.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi eaz

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTH_

Numai pentru uz veterinar,
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

I 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIHILOR”

| 15.  NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8501 Novo mesto
Slovenia

16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17028 1 29422647

L]

[

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



/
4 PROSPECT

SO e

/
Santiola 50 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si ovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 85G1 Novo mesto. Slovenia

Producatorii respeonsabili pentru eliberarea serici
KRKA d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAYY Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strabe 5;27472 Cuxhaven, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Santiola 50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si ovine
Ciosantel

3. DECLARAREA (SUBSTANTE!) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTD

1 ml contine

Substanta activa:
Closantel 50 mg
(echivalent cu closantel sodic dihidrat 54,375 mg).

Solutie transparenti. de culoare galben pal, pina la galben-brun.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor cu trematode (galbeaza - fasciolozi), nematode gastro-intestinale si
artropode sensibiie la closantel.

Ovine

Gilbeazi (Trematode)
Gilbeaza - Fasciola hepatica (stadiul adult)
Galbeaza gigantica - Fasciola gigantica (stadiul adult si imatur la 8 siptimani dup infestatic)

Viermi gastro-intestinali (Nematode)

Viermi de stomac - Haemonchus contortus (stadiul adult si imatur)

Viermi nodulari - Oesophagostomum columbianum (stadiul adult si imatur)
Viermi cu carlig - Gaigeria pachyscelis (stadiul adult si imatur)

Viermi rotunzi cu gurd mare - Chabertia ovina (stadiul adult si imatur)

Larve de tiun (artropode)
Oestrus ovis (stadiile larvare 1, 2 si 3)

Bovine




Gilbeazi (trematode)
Galbeaza - Fasciola hepatica (stadiu] adult) . ‘o
Galbeaza gigantica - Fasciola gigantica (stadiul adult si imatur la 8 sdptamaéni dupa mfestaf‘éj

Viermi gastro-intestinali (nematode)

Viermi rotunzi - Haemonchus placei (stadiul adult si imatur)

Viermi cu carlig - Bunostomum phlebotomum (stadiul adult si imatur)
Viermi nodulari - Oesophagostomum radiatum (stadiul adult si imatur)

Larve de muste (artropode)
Hypoderma bovis (stadii intradermice)
Hypoderma lineatum (stadii intradermice)

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Solutia contine polividona. Aceasta poate provoca, in cazuri foarte rare, reactii anafilactice hiperacute
la bovine (o reactie alergica imediata si grava, care poate determina dificultati in respiratic, agitatie si
alte tuiburdri generale si la locul injectirii).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul
unui tratament)

- Frecvente (mai mult de I dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar inai putin de 10 animale din 1000 animalc tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 19000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate ).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credefi cd medicamentul nu a avut efect, va rugam si informati medicul veterinar.

7.  SPECIH TINTA

Bovine, ovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Cale de administrare

Bovine: subcutanati
Ovine: subcutanata

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cit mai exact
posibil.

Doze

Bovine
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Parazit /

I'Stadiul adeht

Forme imature

Gilbeaza — Fusciola hepctica |

Gilbeaza gigantica — Fasciola
gigantica

Viermi rotunzi — Haemonchus
placei

2,5 mg/kg g.c. {1 ml/20 kg)
or
S mg/kg g.c. (1 ml/10 kg)

Viermi cu carlig — Bunostomum
_phichotemum

Viermi nodulari -
Qesophagostomur radiatum

/

De la 8 saptamani dupa
infestatie:
Smgkg g.c. (I mi/10 kg)

2,5 mg/kg g.c. (1 mi/20 kg}
sau
5 mg/kg g.c. (0 ml/10 kg)

S mg/kg g.c. (1 ml/10 kg)

5 mg/kg g.c. (1 ml/10 kg)

Larve de muste - Hypoderma
spp.

Stadii intradermice: 5 mg/kg g.c. (1 mI/10 kg)

Ovine

Parazit

Stadiul adu[t'_— )

Forme imature

Galbeaza — Fasciola hepatica

Galbeaza gigantica - Fasciola
gigantica

S mg/kg g.c. (1 ml/10 kg)

/

De la 8 saptimani dupa
infestatie:
S mg/kg g.c. (1 ml/10 kg)

Viermi cu carlig - Gaigeria
achyscelis

2,5 mg/kg g.c. (1 mi20 kg)

2,5 mg/kg g.c. (1 ml/20 kg)

Viermi de stomac —
Haemonchus contortus

2,5 mg/kg g.c. (1 ml/20 kg)
sau
5 mg/kg g.c. (1 ml/10 kg)

2,5 mg/kg g.c. (1 mi/20 kg)
sau
5 mg/kg g.c. (1 ml/10 kg)

Viermi de stomac —
Huaemonchus contortus (tulpini

rezistente la benzimidazol) |

Viermi nodulari —
Oesophagostomum
columbianum

S mg/kg g.c. (1 ml/10 kg)

Viermi intestinali cu gurd mare
-- Chabertia ovina

5 mg/kg g.c. (1 mi/10 kg)

Larve de tdun — Oestrus ovis

Stadii larvare 1. 2 si 3: 2,5 mg/kg g.c. (1 ml/20 kg)

Din cauza timpului indelungat de injumititire, closantelul va asigura protectie timp de céteva
saptamani impotriva reinfestarii cu urmitoarele nematode:

Bovine
Activitate reziduala Dozd (mg/kg c.) Perioada de protectie
Viermi rotunzi - Haemonchus 2,5 4 saptdmani
vlacei 5 6 sdptamani
Viermi cu cérlig - Bunostomum v R R o A
5 3 saptamani
phlebotomum B
Viermi nodulari - A
. 5 2 saptdmani
Oesophagostomum radiatum




Ovine

Activitate reziduala Dozd (mg/kg ¢.) Perioadd de protectie
Viermi de stomac — 2.5 2 saptamani
Haemonchus contortus 5 7 sdptamani
Viermi cu cérlig - Gaigeria 3 sdptamani

pachyscelis

2.5

8 sdptamani

Larve de tdun — Oestrus ovis

8 sdptamani

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Atunci cénd trebuie injectate cantitati mari (mai mult de 20 ml), volumul total se imparte in mod egal,
prin injectare pe ambele laterale ale gatului.

A nu se depasi 20 de perforari pe flacon. In cazul in care sunt necesare mai mult de 20 de perforari,
este recomandata utilizarea unui ac de evacuare.

Daca tratamentul trebuie repetat, trebuie respectat un interval liber de cel putin 11 saptamani pentru
bovine si 107 zile pentru ovine, pentru a evita acumularea de reziduuri.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe: 77 zile
Ovine: carne si organe: 107 zile

Produsul nu este autorizat pentru utilizare la bovinele care produc lapte destinat consumului uman,
inclusiv in perioada de repaus mamar. Nu utilizati in ultimul trimestru de gestatie la juninci care sunt
destinate productiei de lapte pentru consumul uman.

Nu este autorizat pentru utilizarea la oi care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada de

repaus mamar. A nu se utiliza in anul dinaintea primei f5tari la oile destinate productiei de lapte
pentru consum umarn.

1.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de {umina.
Dupa desigilare: a se pastra la temperaturi sub 25°C.

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcata pe eticheta dupa EXP. Data expirarii se referd la ultima zi
din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinid

Doza recommandata nu trebuie depasita.

Procedurile de injectare trebuie efectuate corect, iar greutatea corporali trebuie evaluatd cu exactitate.

Este necesara evitarea urmitoarelor practici, care cresc riscul dezvoltarii rezistentei i ar putea duce, in

cele din urma, la un tratament ineficient:

- utilizarea prea frecventa si repetatd de antihelmintice din aceeasi clasa, pentru o perioada
indelungata de timp.




auzata de subestimarea greutatii corporale, administrarea defectuoasa

- subdozarea, care poate y
ibrarii dispozitivului de dozare.

. a produsului sau lipsa

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare, utilizind
teste adecvate (de exemplu, testul de reducere a numdérului de oud din fecale). In cazul in care
rezultatele testului/testelor sugereaza o rezistentd cvidentd la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat
un antihelmintic din altd clasa farmacologica si co un mod diferit de actiune

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea sigura si eficace a acestui produs la doza de 2,5 mg/kg g.c. depinde de diagnosticul corect
de risc parazitologic la nivel de ferma. In cazul in care acesta nu este disponibil, trebuie utilizata doza
de 5 mg/kg.

Closantely] este toxic pentru fauna de balegar.

Pentru a reduce riscul pentru fauna de bilegar, animalele tratate si netratate trebuie pascute pe aceeasi
pasune.

Pentru reducerea riscului pentru organismele acvatice, animalele trebuie tinute departe de apa timp de
cel putin 48 de ore dupd tratament.

Precautii_speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Spalati mainile dupa administrare.

Evitati auto-administrarea accidentala.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.
Vezi pet. 10 Timp de asteptare

ni¢ractiuni cu aite produse medicinale sau alte forme de interactiune
n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal viterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente veterinare.

I
1

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

Simptomele supradozarii acute sunt: scaderea vederii sau orbire, anorexie, lipsa coordonarii si
slabiciune generalizata.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIiZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mat sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14, DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

August 201947628427 422047

15.  ALTE INFORMATII

Cutie cu | sau 4 flacoane din sticla de tip I de culoarea chihlimbarului.
Dop din cauciuc bromobutilic.

Continut per flacon: solutie de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sit fie comercializate.




Pentru orice informatie referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




