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1. NAZIVVf,Tf,RINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Abantel 250 mg/10 mg, tableta, za ovce

2. KVALITATTYNII I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrZava:

Djelatne tvari:
Klozantel (u obliku klozantelnatrija)
Abamektin

250 mg
l0 mg

Pomo6ne tvari:
Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka
Laktoza hidrat
PSenidni Skob
Saharoza

Natriiev laurilsulfat
Askorbatna kiselina

Talk
ev stearat

Silicijev dioksid, koloidni, hidratizirani

Bikonveksna tableta, svijetlozute do bez boje, s dva ravna ureza na gomjoj strani ijednim urezom na
donjoj strani.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Ovca.

3,2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Suzbijanje invazija ovaca metiljima (Farcio la hepatica), Zeludano-crijevnim i plu6nim obli6im4
ovdjim Strkom (Oestrus ovis), k:rpuiom (Melophagus ovrzzs) i Sugarcim a (pso)optes ovis).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati Zivotinjama koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.
Ne primjenjivati istodobno s organoklornim spojevima.
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3.,1 Posebnaupozorenja

Potrebnoje poduzeti mjere opreza kako bi se izbjegli sljedeii postupci, jer isti pove6avaju rizik
razvoja rezistencije 5to moZe dovesti do neudinkovitog lijedenja:

- udestala i ponovljena primjena antihelmintika iste farmakoterapijske skupine tijekom
duZeg vremena.

- primjena premale doze, Sto moZe biti posljedica krive procjene tjelesne teZine,

pogre5ne primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) ili koriStenje nekalibriranog ureclaja

za doziranje (ako se koristi).

Klinidke sludajeve za koje se sumnja na razvoj rezistencije na antihelmintike treba dodatno istraiiti
odgovaraju6im testovima (npr. testom za smanjen broj jaja5aca u izmetu - engl. Feacal Egg Count

Reduction lesl). Ukoliko rezultati testa(ova) upucuju na pojavu rezistencije na odrecleni antihelmintik,

treba primijeniti antihelmintike druge farmakoterapijske skupine, koji imaju drugad ij i mehan izam

djelovanja.
Primjena ovog VMP-a treba se temeljiti na lokalnim (regij4 farma) epizootioloSkim podatcima o

osjetljivosti parazita te preporukama o nadinima sprjedavanja budu6eg razvoja rezistencije na

antihelmintike.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere za neSkodliivu orimienu u cilinih vrsta Zivotinia:

Nije primjenjivo.

Posebne miere koie mora ooduzeti osoba ko ia orim ieniu ie veterinarsko-medicinski oroizvod u

Zivotinja:

Pri rukovanju VMP-om ne smije se jesti, piti ni puliti. Nakon primjene VMP-a ruke treba oprati
vodom i sapunom.

Posebne miere ooreza za zaititu okoliia

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogaitaji

Nisu poznati.

Vainoje prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neSkodljivosti VMP-a.

Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za

kontakt moZete pronaii u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
MoZe se primijeniti tijekom graviditeta-

3,8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

VMP se ne smije primjenjivati istodobno s organoklomim spojevima.
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Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, pohebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.

Doziranje:
Ovce: I tableta na 25 kg t.t. (0,4 mg abamektina i l0 mg klozantela na kg r.r.). Za primjenu ovcama
tjelesne teZine izmedu 25 i50 kg tablera se moZe razdijeliti.

Nadin primjene:
vMP se primjenjuje kroz usta, pomo6u aplikatora, a daje se u prolje6e (prije nego sto Zivotinje krenu
na ispa5u) iujesen.
Akoje potrebno, primjena se moie ponoviti nakon l4 dana. Tijekom sezone, Zivotinje se smije
tretirati najviSe dva puta, odnosno proizvod se moZe primijeniti najvise detiri puta godisnje - dva puta
u proljece (s l4-dnevnim razmakom izmedu dvije primjene, te ponovno dva puta ujesen (s l4-
dnevnim razmakom izmetlu dvije primjene).

3.10 Simptomi predoziranja (i, akoje primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U sludaju predoziranja moguia je pojava depresije, poreme6enog hoda i midrijaze.

3.11 Posebna ograniEenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ogranidenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenj ivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice:
Jednokatna primjena: 2l dan
Dvokatna primjena: 35 dana

Nije odobrena primjena u iivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet kOd:

QP54AAs2.

4.2 Farmakodinamika

Abamektin je avermektinski endektocid koji djeluje antinematodno na endoparazite i antiartropodno
(insekticidno iakaricidno) na ektoparazite u malih pre2ivada.
Abamektin stimulira oslobadanje gama-aminomasladne kiseline (GABA) koja kodi prijenos 2ivdanih
impulsa, dijaje posljedica paraliza i smrt obliia (nemaroda), kukaca (insekata) ikrpetja. Ne prolazi
kroz krvno-moZdanu barijeru toplokrvnih 2ivotinja.
Klozantelnatrij je derivat salicilanilida. MoZe se svrsrari i u skupinu endektocidajer djeluje
antihelmintidki (antitrematodno i antinematodno) odnosno antiartropodno (insekticidno iakaricidno)
na endoparazite odnosno ektoparazite u malih preZivada. Mehanizam njegova djelovanj a na Fasciola
spp. temelji se na prekidanju oksidativne fosforilacije i kodenju sukcinat-dehidrogenaze i fumarat-
reduktaze. Veie se na albumine plazme, a izluduje sporo putem Zudi. Ima dugotrajno za5titno
djelovanju u ovaca (30 do 40 dana protiv Ostertqgia spp. i Haemonchus spp.).

3.9 Putovi primjene i doziranje
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Kombinacijom abamektina i klozantela postiZe sejadi antiparazitni udinak iSiri raspon djelovanja na

trematode (metilje): Fasciola hepatico i F. gigantica (odrasli oblici: 97-100%,lidinke od 6 do 8

tjedana: 9l -95 %; Iidinke od 5 tjedana: 9l %); Zeludano-crijevne i plu6ne nematode (plu6ni crvi) -
Haemonchus contortus, Ostertagia circumcinta (ukljuduju6i i njihove inhibirane stadije lidinke);

njihovih sojeva koji nisu osjetljivi na benzimidazol; Chobertia ovina, Slrongtloides papillosus,
Trichostrongius a\ei, T. colubrilormis (odrasli oblicr\, Cooperia annulata, Oesophagostomum

dentalum, O. columbianum, Nematodirus spathiger, N. filicollis, Trichwis ovis, Dictyocaulus f laria
(odrasli oblici i lidinke detvrtog stadija) i Protostongtlus rufescens (odrasli oblici).
Djeluje insekticidno na Oestrus ovis (lidinke svih stadtla) i Melophagus ovinus.

4.3 Farmakokinetika

Maksimalne koncentracije (C.*) klozantela u plazmi ovaca kojima je primijenjena doza 5 mg/kg t.t. u

mi5i6 ili l0 mg/kg t.t. kroz usta, postignu se za 8 do 24 sata nakon primjene. Biolo5ko vrijeme

poluraspada klozantela iznosi oko l5 sati, bez obzira na nadin primjene. ViSe od 80% primijenjene

doze izluduje se fecesom, a 0,5o% urinom. Klozantel se slabo metabo li zita (12o/o), a viSe od 90%

izvomog spoja natle se u fecesu.

Nakon potkoZne primjene abamektina, maksimalne se razine u plazmi postiZu nakon l-2 dana, pri

demu bioloiko vrijeme poluraspada u plazmi iznosi 4,7 dana. Nakon primjene koz usta u bijelih
(albino) miSeva, najvise koncentracije abamektina nadene su u masnom tkivu i bubrezima, potom u
jetri imisiiima. Biolosko vrijeme poluZivota abamektina u tim organima iznosi oko 1,23 + 0,3 dan4

bez obzira na primijenjenu dozu.

Svojstva koja se odnose na zaititu okoliSa
Nema opasnosti ako se VMP koristi u skladu s uputom. Avermektini su vrlo Stetni za ribe i mnoge

organizme vodenih ekosustava.

tableta u blisteru.
Kartonska kutija s dva blistera i uputom
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5. FARI}IACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mije5ati s drugim VMP-ima.

3.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kadje zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti prepolovljenih tableta: I mjesec.

5J Posebne mjere iuvanja

Cuvati na temperaturi od l5 'C do 25 "C.
iuvati u originalnom pakiranju.
Zastititi od izravne sundeve svjetlosti.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Blisteri od troslojne folije lak/aluminij/nitrocelulozni lak imlijednobijele PVC/PDVC folije, s l0



5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proinoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite progmme vra6anja proizvod,a za sve neiskoristene vMp-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima isvim nacionalnim iustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Genera d.d.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uP /t-322 -0 5 I t2-0 I I 607

8. DATUMPRVOGODOBRf,NJA

Datum prvog odobrenja: I l. studenoga 201 l. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

10 . rulna 2024 . godine

IO. KLASIFIKACIJAVETERINARSKO-MEDICINSKIHPROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijin oj bazi podataka o proizvodima
lc tn lhr
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