RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ENDOEX 50 mg/ml solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principios activos:
Closantel .........ccccovvrnecinnnn. 50 mg

(equivalente a 54,45 mg de closantel sddico dihidrato)

Excipientes:

otros componentes

Composicién cualitativa de los excipientes y

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-

ciéon del medicamento veterinario

Alcohol bencilico (E 1519)

0,02 ml

Acido citrico

Povidona

Hidréxido de sodio

Propilenglicol

Agua para preparaciones inyectables

Solucién limpida de color amarillo.

3. INFORMACION CLINICA
3.1  Especies de destino

Terneros y ovino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Terneros (de hasta 100 kg de peso vivo):

Tratamiento y control de fasciolosis causadas por formas adultas y larvarias de Fasciola hepatica.
Tratamiento de nematodosis gastrointestinales causadas por formas adultas y larvarias de los siguientes
nematodos: Bunostomum phlebotomum, Haemonchus contortus, Haemonchus placei vy
Oesophagostomum radiatum.

Tratamiento de hipodermosis causadas por larvas subcuténeas de Hypoderma spp.

Ovino:

Tratamiento y control de fasciolosis causadas por formas adultas y larvarias de Fasciola hepatica.
Tratamiento de nematodosis gastrointestinales causadas por formas adultas y larvarias de los siguientes
nematodos:  Bunostomum  phlebotomum, Haemonchus contortus, Haemonchus placei,
Oesophagostomum radiatum y Chabertia ovis.

Tratamiento de estrosis causadas por larvas de Oestrus ovis.



3.3 Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
3.4  Advertencias especiales

Se deben evitar las siguientes practicas puesto que incrementan el riesgo de desarrollo de resistencias y que,
en Gltimo caso, la terapia resulte ineficaz:

o Eluso frecuente y repetido de los antihelminticos de una misma clase o durante un extenso periodo de
tiempo.

e Lainfradosificacion, que puede ser debida a una estimacion incorrecta del peso corporal, mal uso del
medicamento o falta de calibracién del aparato dosificador.

Ante la sospecha de casos clinicos en los que se aprecie resistencia a un determinado antihelmintico se debe
investigar este hecho mediante los oportunos ensayos (p. ej. Test de reduccion del recuento de huevos en
heces). Cuando los resultados indiquen de forma clara la resistencia a un antihelmintico en particular, se
debe administrar un antihelmintico de otro grupo farmacolégico o con un mecanismo de accion diferente.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a closantel o al alcohol bencilico deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento con cuidado para evitar la autoinyeccion accidental, asi como el contacto con
la piel y los ojos.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario y
lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

En caso de exposicion accidental de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante.
No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Bovino (Terneros):

Muy raros Anafilaxial,?

(<1 animal por cada 10 000 animales | Inflamacién en el punto de inyeccion?, lesion en el punto de
tratados, incluidos informes aislados): | inyeccion®

! Estas reacciones son frecuentes (2%) en ciertas razas selectas de carne estabuladas (Charoles y sus cruces).




2 Este medicamento contiene povidona, lo cual puede inducir reacciones anafilacticas graves.
3Puede prolongarse hasta 15 y 30 dias respectivamente.
“Pequenias lesiones crénicas en el tejido muscular.

Ovino:

Muy raros Inflamacidn en el punto de inyeccién

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacidn vy lactancia;

No se han descrito contraindicaciones durante la gestacion.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
3.9 Posologiay vias de administracion

Via de administracion:
Terneros: via intramuscular.
Ovino: via subcutanea.

Dosis:

Terneros (hasta 100 kg de peso vivo):

- Fasciolosis y nematodosis gastrointestinales: 2,5 mg de closantel/kg peso vivo. (equivalente a 0,05 ml del
medicamento veterinario/kg peso vivo), en dosis Unica.

- Hipodermosis: 5 mg de closantel/kg peso vivo (equivalente a 0,1 ml del medicamento veterinario/kg peso
Vvivo), en dosis Unica.

Ovino:

- Estrosis y nematodosis gastrointestinales: 2,5 mg de closantel /kg peso vivo (equivalente a 0,05 ml del
medicamento veterinario/kg peso vivo), en dosis Unica.

- Fasciolosis: 5 mg de closantel/kg peso vivo (equivalente a 0,1 ml del medicamento veterinario/kg peso vivo),
en dosis Unica.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta y debera ser revisada la precision del dosificador.

En caso que los animales vayan a tratarse de forma colectiva, se deberdn agrupar por peso corporal y la
dosificacién se realizara en funcién de dichos pesos, para evitar tanto la infradosificacion como la
sobredosificacion.



Respetar un volumen méaximo por punto de inyeccion de:
Terneros: 5 ml.
Ovino: 6 ml.

Prever una separacion suficiente entre los puntos de inyeccidn cuando sean necesarios varios lugares de
administracion. Dar un ligero masaje en el punto de inyeccion.

El calendario o momento del tratamiento debe basarse en factores epidemioldgicos y ser personalizado para
cada explotacion. EI programa de tratamiento debe establecerlo el veterinario.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

El margen de seguridad es amplio y tanto bovino como ovino toleran dosis hasta 4 veces superiores a las
terapéuticas. Los sintomas de toxicidad son: ataxia, incoordinacidn, debilidad y alteraciones de la visién.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Bovino:

Carne: 44 dias.

Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano, incluso durante
el periodo de secado.

No usar durante el dltimo trimestre de la gestacion en novillas destinadas a la produccién de leche para el
consumo humano.

Ovino:

Carne: 107 dias.

Leche: Su uso no estéd autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano, incluso durante
el periodo de secado. No usar durante 1 afio antes del primer parto en ovejas destinadas a la produccion de
leche para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cobdigo ATCvet:

QP52AG09.

4.2 Farmacodinamia

El closantel es un antiparasitario derivado de la salicilanilida con actividad tanto endoparasiticida como

ectoparasiticida. Esta accion se debe a la estimulacion de la actividad del enzima ATPasa, provocando un
desacoplamiento (inhibicién) de la fosforilacion oxidativa mitocondrial del parasito, interrupcion de la



fosforilacion y transporte de electrones a traves de la cadena respiratoria, lo cual produce una modificacion del
metabolismo energético del paréasito, causandole la muerte.

4.3 Farmacocinética

El closantel se absorbe rapidamente por via oral y parenteral. Los niveles plasmaticos maximos se alcanzan a
las 8 — 24 horas de la administracion en ovino y a las 24 - 48 horas en bovino.

Se une fuertemente a las proteinas plasmaticas, por lo que la distribucion tisular es limitada. Se metaboliza
escasamente y se excreta principalmente por via fecal a través de la bilis.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial opaco de polipropileno translicido cerrado con tapon séptum de bromobutilo color gris y capsula de
aluminio con precinto Flip-Off de color verde.

Formatos:
Caja con 1 vial de 100 ml.
Caja con 1 vial de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
meésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

S.P. VETERINARIA, S.A.



7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

177 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 28 de octubre de 1991.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

01/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary




