1.

PROSPECTO

Denominacion del medicamento veterinario

ENDOEX 50 mg/ml solucion oral

2.

Composicion

Cada ml contiene:

Principios activos:
Closantel .......c.ccceeveivvninncieseesnen, 50 mg
(equivalente a 54,45 mg de closantel sddico dihidrato)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E 1519)............. 0,02 ml

Solucion limpida de color amarillo.

3.

Especies de destino

Bovino y ovino.

4. Indicaciones de uso

Bovino:

- 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 y
Oesophagostomum radiatum.

- Tratamiento de hipodermosis causadas por larvas subcutaneas 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.

5) Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6.

Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Se deben evitar las siguientes practicas puesto que incrementan el riesgo de desarrollo de resistencias y que
en altimo 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. €j. Test de reduccién 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 farmacoldgico o con un mecanismo de accion diferente.

Precauciones especificas gue 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 veterinario con cuidado para evitar 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 veterinario.

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.
Gestacion:

No se han descrito contraindicaciones durante la gestacion.
Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Sobredosificacioén:

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, incoordinacién, debilidad y alteraciones de la visién.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

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

7. Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy raros Anafilaxial,?

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

! 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.




Ovino:
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa alguin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via de administracion: Via oral.

Bovino:

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

- Hipodermosis: 10 mg de closantel/kg de peso vivo (equivalente a 0,2 ml del medicamento veterinario /kg
peso Vivo), en dosis Unica

Ovino:

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

- Fasciolosis: 10 mg de closantel/kg de peso vivo (equivalente a 0,2 ml del medicamento veterinario/kg
peso Vvivo), en dosis Unica

9. Instrucciones para una correcta administracion

La administracion se realiza mediante pistola dosificadora.

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
dosificacion se realizara en funcion de los pesos, para evitar tanto la infradosificacion como la
sobredosificacion.

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

10. Tiempos de espera

Bovino:

Carne: 28 dias.

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


https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

No usar durante la segunda mitad de la gestacion en novillas gestantes cuya leche se utiliza para el consumo
humano.

Ovino:

Carne: 30 dias.

Su uso no esta 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 producciéon de leche para el consumo
humano.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el frasco en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializaciéon y formatos
176 ESP

Formato:

Frasco de 1 litro.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

02/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus Vinyols, km 4.1

43330 Riudoms (Espafia)

Tel: +34 977 850 170
pharmacovigilance@spveterinaria.com

17. Informacidn adicional


mailto:pharmacovigilance@spveterinaria.com

