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PROSPECTO

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacidon de comercializacion:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Reino Unido

Representante:

Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona

Espafa

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Closamectin 5 mg/ml/125 mg/ml Solucién inyectable para ovino Ivermectina/Closantel
3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIAS
Un ml de medicamento contiene:
Sustancia activas
Ivermectina 5 mg

Closantel (como dihidrato sédico de closantel) 125 mg
(equivalente a 135,9 mg de dihidrato sédico de closantel)

Excipientes
Sulfoxilato de formaldehido sédico 5mg
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Solucion inyectable.
Solucién transparente de color &mbar.

4, INDICACIONES DE USO

Para el tratamiento de infestaciones mixtas de trematodos (Fasciola spp). y nematodos o
artropodos debidas a vermes redondos gastrointestinales, trematodos, vermes pulmona-
res, reznos nasales y 4caros de ovinos.

Vermes redondos gastrointestinales

Teladorsagia circumcincta (incluyendo L4 inhibidos), Teladorsagia trifurcata (adultos y
L4), Haemonchus contortus (incluyendo L4 inhibidos), Trichostrongylus axei (adultos), Tri-
chostrongylus colubriformis (adultos y L4), T. vitrinus (adultos), Cooperia curticei (adultos
y L4), Oesophagostomum columbianum (adultos y L4), O. venulosum (adultos), Chabertia
ovina (adultos y L4), Nematodirus filicollis (adultos y L4), Trichuris ovis (adultos).

[L4 = Cuarto estado larvario]

Vermes pulmonares
Dictyocaulus filarias (adultos y cuarto estadio larvario)
Protostrongylus rufescens (adultos)

Fasciola hepética (adultos y formas inmaduras de 7 semanas)
Fasciola gigantica, Fasciola hepatica

Reznos nasales
Oestrus ovis

Acaros de la sarna
Psoroptes ovis (Su tratamiento requiere una segunda inyeccién de un medicamento com-
puesto solo por ivermectina 7 dias después. Véase la seccion 4.4y 4.9).

Las cepas de Haemonchus contortus y Teladorsagia circumcincta resistentes a benzimi-
dazoles son también sensibles a este medicamento.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar por via intravenosa o intramuscular.
No usar en caso de hipersensibilidad conocida a las sustancias activas o a algun exci-
piente.

Las avermectinas no son bien toleradas por algunas especies animales para las que no
esta autorizado el medicamento (se han observado casos graves de intolerancia con re-
sultado de muerte en perros, especialmente en Collies, perros pastores ingleses, otras
razas semejantes y sus cruces, asi como en tortugas y tortola).

No administrar concomitantemente con compuestos clorados. El efecto de los agonistas
de GABA aumenta con la ivermectina.

6. REACCIONES ADVERSAS
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Tras la administracion subcutanea en algunos ovinos, se ha observado inflamacion tran-
sitoria en el lugar de infeccién. A veces esta inflamacién se acompafia de dolor e incomo-
didad. Esta inflamacién se resuelve por completo dentro de 14 dias después del trata-
miento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes
grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reaccio-
nes adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tra-
tados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, inclu-
yendo casos aislados).>

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o
piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veteri-
nario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veteri-
naria via tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta
verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Ovino.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Antes de la administracion debe calcularse el peso vivo y la dosificacién de forma exacta
para evitar una dosificacion insuficiente. Debe revisarse la precision del dosificador.

El medicamento debe administrarse a la dosis de 200 ug de ivermectina por kg de peso
vivo y 5 mg de closantel por kg de peso vivo (1 ml por 25 kg). Se recomienda usar una
aguja estéril de 2,54 centimetros (1 pulgada) y calibre 16.

Debe inyectarse exclusivamente por via subcutanea en el cuello.

Para el tratamiento y el control de la sarna ovina, debe administrarse una inyeccién del
medicamento seguida de una segunda inyecciéon de un medicamento que solo contenga
ivermectina siete dias después de la inyeccion inicial para tratar los signos clinicos de la
sarna y para eliminar los acaros. Esta inyeccion debe administrarse en el otro lado del
cuello.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano. Limpiar el tapon antes
de extraer cada dosis. Use jeringas y agujas estériles y secas. Para los envases de 250
ml y 500 ml, se recomienda usar una jeringa multidosis.

Peso vivo (Kg) Volusr?ser(]rﬂ;e do-
Hasta 12,5 0,5
13,5-25 1,0
26 -37,5 15
38,5 -50 2,0
51-62,5 2,5
63,5-75 3,0

Por encima de 75 kg de peso vivo: administrar 0,5 ml por 12,5 kg de peso vivo.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para rellenar la jeringa, se recomienda usar una aguja de extraccion para evitar la perfo-
racion excesiva del tapén.

Si se requieren mas de 40 perforaciones, se recomienda usar una aguja de extraccion.

La duracién del tratamiento debe basarse en factores epidemiolégicos y debe adaptarse
a cada granja en particular.

El veterinario debe establecer un programa de dosificacion y de gestion de existencias
para alcanzar un control parasitario adecuado y reducir la probabilidad de desarrollar re-
sistencias.

Si los animales van a tratarse de forma colectiva en lugar de individual, éstos deben agru-
parse de acuerdo a su peso y se debe dosificar como corresponda para evitar infra o
sobredosificaciones.

10. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 28 dias.

Leche: Su uso no esté autorizado en ovejas cuya leche se utiliza para consumo humano,
incluso durante el periodo de secado. No usar durante el afio anterior al primer parto de
ovejas destinadas a producir leche para consumo humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.
Proteger de la luz.

Este medicamento no contiene conservantes.
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12.

Cuando se abra el envase por primera vez, usando el periodo de validez especificado en
este prospecto, debe calcularse la fecha en la que el medicamento restante no utilizado
debe desecharse. Esta fecha de eliminacion debe anotarse en el espacio reservado para
ello en la etiqueta.

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

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino

Se deben evitar las siguientes practicas puesto que incrementan el riesgo de desarrollo

de resistencias y, que en ultimo caso, la terapia resulte ineficaz:

e El uso frecuente y repetido de los antihelminticos de una misma clase, o durante un
extenso periodo de tiempo.

e La infradosificacion, que puede ser debida a una estimacién del peso vivo, mal uso
del medicamento o falta de calibracion del aparato dosificador.

Ante la sospecha de casos clinicos en los que se aprecie resistencia a un determinado
antihelmintico o antihelminticos se debe investigar este hecho mediante los oportunos
ensayos (p. ej. test de reduccion del recuento de huevos en heces). Cuando los resulta-
dos indiquen de forma clara la resistencia a un antihelmintico en particular, se debe ad-
ministrar un antihelmintico de otro grupo farmacolégico y con un mecanismo de accion
diferente.

Se ha observado resistencia de Haemonchus contortus a la ivermectina y el closantel en
ovinos. Por lo tanto el uso de este medicamento debe basarse en la informacién epide-
mioldgica local sobre la sensibilidad de Haemonchus contortus y las recomendaciones
sobre la manera de limitar la seleccién de mayor resistencia a los antihelminticos.

En el tratamiento de la sarna ovina psoréptica (sarna ovina), con una inyeccion de este
medicamento no serd suficiente para la eliminacion de todos los acaros. Se debe
administrar un medicamento inyectable que contenga solo ivermectina siete dias después
del tratamiento con este medicamento para tratar los signos clinicos y eliminar los acaros.

La sarna ovina (Psoroptes ovis) es un parasito externo de los ovinos extremadamente
contagioso. Con el fin de garantizar un completo control hay que tener mucho cuidado
para evitar la re-infestacién, ya que los acaros pueden ser viables fuera del animal durante
un periodo de hasta 15 dias. Es importante que todas las ovejas que han estado en con-
tacto con ovinos infectados sean tratados con un medicamento adecuado. Se debe evitar
el contacto entre los rebafios tratados, los infectados y no tratados, hasta al menos siete
dias después del tratamiento.

Otras precauciones

La ivermectina es muy toxica para organismos acuaticos e insectos del estiércol. No ex-
cluir los efectos a largo plazo sobre los insectos del estiércol causados por el uso continuo
o repetido. Por tanto, sélo deberia realizarse el tratamiento repetido en un pasto en una
misma temporada en ausencia de tratamientos alternativos o propuestas para mantener
la salud del animal/manada, y bajo consejo de un veterinario.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
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El medicamento veterinario puede administrarse en ovinos en cualquier estado de gesta-
cion o lactancia siempre que la leche no esté destinada al consumo humano. Antes de su
uso en animales en lactacion, véase la seccion “Tiempo de espera”.

Interaccidn con otros medicamentos vy otras formas de interacciéon

No administrar concomitantemente con compuestos clorados. La ivermectina incrementa
el efecto de los GABA agonistas.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotes), en caso necesrio

La dosis letal (DLso) de closantel en ovinos, tras una dosis Unica intramuscular fue superior
a 40 mg/Kg. Ademas, algunos estudios realizados en ovinos demostraron signos de so-
bredosificacion con dosis de aproximadamente 4 veces la dosis terapéutica (tanto inyec-
table como oral).

La administracion subcutanea de dosis de hasta 4,0 mg/kg de ivermectina (20 veces la
dosis recomendada) provocan ataxia y depresion en ovinos.

El closantel, como otras salicilanilidas, es un potente desacoplador de la fosforilacion oxi-
dativa y el indice de seguridad no es tan alto como en el caso de otros antihelminticos.
Sin embargo, cuando se utiliza de la forma indicada, es poco probable que se den efectos
adversos. Los sintomas de sobredosificacion pueden incluir pérdida de apetito, vision re-
ducida, diarrea y aumento de la frecuencia de defecacion. Las dosis elevadas pueden
causar ceguera, hiperventilacion, hipertermia, debilidad general, incoordinacién, convul-
siones, taquicardia y, en casos extremos, muerte.

El tratamiento de la sobredosificacién es sintomatico ya que no se ha descubierto ningln
antidoto.

Incompatibilidades

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

Solo para el tratamiento de animales

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento ve-
terinario a los animales:

No fumar, comer o beber mientras manipula el medicamento.

Evite el contacto directo del medicamento con la piel. En caso de derrame sobre la piel,
aclarar inmediatamente con agua fresca.

Lavarse las manos después de la utilizacion.

Evite la autoinyeccién. La autoinyeccion involuntaria puede causar irritacion y/o dolor en
el lugar de inyeccion.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con su médico inmediatamente y mués-
trele el prospecto.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
USO.

EXTREMADAMENTE PELIGROSO PARA PECES Y ORGANISMOS ACUATICOS. No
contaminar aguas superficiales o cursos de agua con restos del medicamento veterinario
o con los envases usados. Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en
aguas residuales o mediante los vertidos domeésticos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no se necesita.
Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

01/2023

15. INFORMACION ADICIONAL

Mecanismo de accion

La ivermetina paraliza y finalmente mata los parasitos nematodos, aracnidos e insectos
mediante su efecto sobre el sistema nervioso de los mismos. El mecanismo de accion
mostrado por las avermectinas es Unico de este tipo de agentes antiparasitarios.

El Closantel es un antihelmintico, miembro del grupo de las salicilanilidas. Las salicilani-
lidas son ion6foros de hidrégeno (protén), las cuales actllan como potentes desacopla-
dores de la fosforilasa oxidativa. El lugar de accion de este protén ionéforo es la mitocon-
dria del parasito donde provoca un desacoplamiento de la fosforilacion oxidativa.

Se ha demostrado que el tratamiento con el medicamento cuando la fasciola tiene 5 se-
manas 0 mas reduce la capacidad reproductiva posterior y la puesta de huevos.

Viales multidosis de 100 ml / 250 ml/ 500 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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