FASS ()

Closamectin vet

N-vet

Pour-on, lIosning 5 mg/ml + 200 mg/ml|
(En klar bla-grén 16sning)

I[vermektin, kombination

Djurslag:
Notkreatur

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
lvermektin
Klosantel

ATC-kod:
QP54AA51

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2021-11-02.

Innehall

En ml innehaller

Aktiva substanser:
lvermektin 5 mg
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Klosantel ( i form av klosantelnatriumdihydrat) 200 mg/ml

Hjalpamnen:

Brilliant bla FCF ( E133) fargamne
Vattenfri etanol

Makrogol 200

Cetearyl etylhexanoat

Isopropyl myristat

Povidon K30

Denatonium bensoat

Trolamin

Isopropylalkohol

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

lvermektin ar en endektocid verksam mot en rad endo- och
ektoparasiter. Ivermektin ar en macrocyklisk lakton och verkar
genom inhibering av nervimpulser. Det binder selektivt och med
hog affinitet till glutamatreglerade kloridjonkanaler som finns |
ryggradslosa djurs nerv- och muskelceller. Detta leder till okad
permeabilitet for kloridjoner i cellmembranet med
hyperpolarisering av nerv och muskelceller som foljd, vilket
resulterar i paralys och dod hos den aktuella parasiten. Amnen ur
denna klass kan aven interagera med andra ligandreglerade
kloridjonkanaler, sasom de reglerade av neurotransmittorn
gamma-amino-smorsyra (GABA). Sakerhetsmarginalen hos amnen
ur denna klass beror pa det faktum att daggdjur inte har
glutamatreglerade kloridjonkanaler. Makrocykliska laktoner har lag
affinitet till andra liganreglerade kloridjonkanaler hos daggdjur och
dom passerar inte som regel blod-hjarnbarriaren.
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Klosantel tillhor salicylanilidklassen av anthelmintika. Salicylanilider
ar vate (proton) jonoforer (beskrivna som frikopplare av oxidativ
fosforylering).

Den kemiska strukturen hos salicylanilider visar pa tillgang till
utbytbara protoner. Denna typ av molekyl ar lipofil och kand for att
skicka protoner fram och tillbaka dver membranen, sarskilt det inre
membranet i mitokondrierna.

Klosantel verkar genom att bryta oxidativa fosforyleringar.
Klosantel har parasiticid verkan mot leverflundra och aven mot
vissa andra parasiter och artropoder.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter topikal administrering av Closamectin vet till not vid en dos
av 500 pg ivermektin per kg och 20 mg klosantel per kg kan
foljande parametrar noteras:

lvermektin-C___ av 19,13ng/ml och AUC pa 2440 ng x im/ml;

Klosantel-C__ pa 68,5 pug/ml och AUC pa 35207 pg x tim/ml.

lvermektin metaboliseras endast delvis. Hos not utsondras endast
1-2% via urinen och resterande mangd, till 60% i oforandrad form,
via faeces. Aterstoden utsondras i form av metaboliter och
degraderade produkter. Salicylanilider metaboliseras endast i ringa
utstrackning och utsondras i huvudsak i oforandrad form. Hos not
utsondras c:a 90 % av klosantel i oférandrad form via faeces och
urin.

Indikationer

For behandling av blandinfektioner med trematoder (leverflundra)
och nematoder eller artropoder sasom rundmask, lungmask,
ogonmask, notstyng, skabb och |0ss hos notkreatur.

Trematoder (adulta och sena larvstadier)
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Fasciola gigantica

Fasciola hepatica

Behandling av leverflundra vid 12 veckor (adulta) > 95% effekt
Behandling av leverflundra vid 7 veckor (sena larvstadier) > 95%
effekt

Gastrointestinala rundmaskar (adulta och 4:e larvstadiet)
Ostertagia ostertagi (inkluderande inhiberade O.ostertagi),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia spp, Oesophagostomum radiatum,
Nematodirus helvetianus (adult), Strongyloides papillosus (adult).

Lungmask (adulta och 4:e larvstadiet)
Dictyocaulus viviparus

Ogonmask (adulta)
Thelazia spp

Notstyng (parasitstadier)
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

LOss
Linognatus vituli, Hematopinus eurysternus, Damalinia bovis

Skabb
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

Kontraindikationer

Skall inte anvandas vid overkanslighet mot aktiva substanser.
Appliceras ej pa hudomraden med skabbangrepp, krustor eller
andra skador eller pa hud kontaminerad med smuts eller avforing.
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Skall inte anvandas mellan december och mars i lander dar
Hypoderma spp inte utrotats eftersom doda larver kan orsaka
overkanslighetsreaktioner.

Avermektiner tolereras mindre val av vissa icke-maldjur (fall med
fatal utgang har rapporterats hos hund - speciellt av Collie typ, Old
English sheepdog och narbeslaktade raser eller korsningar, samt
hos skoldpaddor)

Forsiktighet
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Pa grund av den betydande sannolikheten for korskontaminering
av icke-behandlade djur med denna produkt pa grund av att djuren
slickar pa varann bér alla djur i en grupp behandlas samtidigt och
behandlade djur bor hallas atskilda fran icke-behandlade djur under
hela karenstiden. Bristande efterlevnad av denna rekommendation
kan leda till pavisande av restsubstanser (se avsnitt Karenstider)
eller i mycket sallsynta fall kan det leda till biverkningar (se avsnitt
Biverkningar) hos icke-behandlade djur. Forsiktighet bor vidtagas
for att undvika overdosering, oavsiktligt spill eller oralt intag,
eftersom 6verdosering kan leda till toxiska effekter sasom
inkoordination och blindhet. Det rekommenderas att djuren inte
klipps innan behandling for att minska risken for 0kad resorption
och biotillganglighet, eller oralt upptag genom att djur slickar
varandra. Forsiktighet bor iakttas vid behandling av djur som kan
ha lagt nutritionsstatus eftersom detta kan 6ka mottagligheten for
biverkningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur
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Lakemedlet kan verka irriterande pa mansklig hud och 6gon eller
orsaka overkanslighetsreaktioner. Undvik kontakt med hud
och/eller 6gon under behandling, vid hantering av nyligen
behandlade djur eller vid rengoring av utrustning.

Anvandare bor anvanda nitrilgummihandskar och vattentata
stovlar vid hantering. Skyddsklader bor tvattas efter anvandning.
Vid oavsiktlig hudkontakt tvatta omgaende omradet med tval och
vatten. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skélj omgaende med
vatten och kontakta sjukvarden.

Denna produkt kan vara toxisk vid oavsiktligt intag. Undvik intag
genom hand till mun-kontakt. Rok eller at ej i samband med
handhavandet av produkten. Vid av oavsiktligt intag, kontakta
sjukvarden och visa bipacksedeln for Idkaren. Tvatta handerna
efter hantering.

Denna produkt ar brandfarlig. Forvaras atskilt fran lattantandlig
utrustning. Anvands endast i val ventilerade utrymmen eller
utomhus.

Forsiktighet gallande miljo

Denna produkt ar mycket giftig for vattenlevande organismer och
dyngbaggar.

Behandlade djur bor ej ha direkt kontakt med dammar, diken och
vattendrag under 14 dagar efter behandling.

Langsiktig effekt pa dyngbaggar kan inte uteslutas vid kontinuerlig
eller upprepad anvandning och darfor bor upprepade behandlingar
pa samma betesmark under en sdsong endast ske pa
rekommendation av veterinar.

Draktighet och laktation

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-12 03:02



Closamectin vet kan anvandas till nétkreatur (saval mjolkdjur som
kottdjur) under alla stadier av draktighet eller laktation forutsatt att
mjolken inte ar avsedd for human konsumtion. Se avsnitt
karenstider.

Biverkningar

| mycket sallsynta fall (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade), kan neurologiska tecken
sasom blindhet, ataxi och djur som ligger ned uppkomma efter
administrering av produkten. Dessa fall kan aven vara associerade
med gastrointestinala tecken sasom anorexi och diarré, och i
extrema fall kan tecknen kvarsta och leda till att djuret dor.

Aven om den totala incidensen av biverkningar ar mycket sallsynt,
har det noterats, att nar det finns en biverkning i en flock, kan flera
djur vara paverkade. Om neurologiska tecken skulle observeras
hos ett enstaka djur, rekommenderas darfor att dvervakningen
forstarks, pa flockniva, av alla behandlade djur.

Dosering

Dos och administreringssatt

Lakemedlet skall appliceras topikalt vid en dosering pa 500 ug
ivermektin per kg kroppsvikt och 20 mg klosantel per kg kroppsvikt
(1 ml per 10 kqg).

Losningen skall appliceras som en strang langs ryggens mittlinje
fran manken till svansryggen.

For sakerstallande av korrekt dos bor kroppsvikten bestdmmas sa
noggrant som mojligt och doseringsutrustningens tillforlitlighet
kontrolleras.
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Om djuren behandlas kollektivt i stallet for individuellt, bor de
grupperas efter kroppsvikt och doseras darefter, i syfte att undvika
under eller overdosering.

Tidpunkten for behandling skall baseras pa epidemiologiska
faktorer och anpassas for varje enskild besattning. Ett omfattande
kontrollprogram for parasitbehandling bor upprattas av en
veterinar. Det bor bekraftas att blandinfektion foreligger innan
denna produkt anvands.

Effektprofilen for denna produkt &r sadan att en enstaka
behandling 7 veckor efter installning kontrollerar infektionerna
under hela stallperioden.

Denna produkt skall inte anvandas vid upprepade tillfallen till not
(inom 7 veckor).

SMIDIG DJUREN BOR VAGAS OCH GRUPPERAS EFTER
DOSERINGSGUIDE |KROPPSVIKT FOR ATT UNDVIKA UNDER- ELLER
OVERDOSERING *
KROPPSV|DOSVOL |[ANTAL HELA DOSER PER FORPACKNING
IKT YM 250 ml 500 ml |1 liter  |2,5 liter |5 liter
100 kg* {10 ml 25 50 100 250 500
150 kg |15 ml 16 33 66 166 333
200 kg 20 ml 12 25 50 125 250
250 kg 25 ml 10 20 40 100 200
300kg |30 ml 8 16 33 83 166
350 kg 35 ml 7 14 28 71 142
400 kg 40 ml 6 12 25 62 125
450 kg |45 ml 5 11 22 55 111
500 kg |50 ml 5 10 20 50 100
550 kg |55 ml 4 9 18 45 90
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SMIDIG DJUREN BOR VAGAS OCH GRUPPERAS EFTER
DOSERINGSGUIDE [KROPPSVIKT FOR ATT UNDVIKA UNDER- ELLER
OVERDOSERING *

600kg |60 ml |4 8 16 41 83

*Dos: 1 ml per 10 kg kroppsvikt

Blandbarhet
Inga kanda.

Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: 58 dygn

Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk
for humankonsumtion, inklusive under sinperioden. Anvand inte till
kvigor under andra halften av draktighetsperioden om djuren ar
avsedda for mjolkproduktion for humant bruk.

Pa grund av uppenbar risk for kontaminering med medlet mellan
behandlade och obehandlade djur genom slickning, skall alla djur i
en grupp behandlas samtidigt och behandlade djur hallas
separerade fran obehandlade djur under hela karenstiden. Om
denna rekommendation inte foljs kan det medfdra att gransvarden
for lakemedlet overskrids hos obehandlade djur.

Interaktioner

Kombinera inte ivermectin behandling med vaccination mot
lungmask. Om man amnar behandla vaccinerade djur, bor
behandling inte ske inom en period av 28 dagar fore eller efter
vaccination.

Inga kanda.
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Overdosering

Vid dosering av tre ganger rekommenderad dos har inga sarskilda
kliniska tecken rapporterats.

lvermektin.

Ingen antidot mot ivermektin finns. Symptomatisk behandling kan
vara av varde.

Klosantel

Klosantel, i likhet med andra salicylanilider, bryter potent oxidativ
fosforylering och sakerhetsmarginalen ar inte sa stor som for
manga andra anthelmintika. Vid anvandning enligt
rekommendation ar dock risken for oonskade effekter liten. Tecken
pa overdosering kan omfattas av lindrig aptitloshet, 16s avforing,
nedsatt syn och okad frekvens defekation. Hoga doser kan orsaka
blindhet, hyperventilering, allman svaghet, inkoordination,
hypertermi, kramper, tachykardi och i extrema fall dod. Behandling
vid dverdosering ar symptomatisk eftersom nagon antidot inte
finns.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Forekomst av leverflundra eller Haemonchus infektion bor
konfirmeras innan denna kombinationsprodukt anvandes.

Om endast behov av behandling mot leverflundra foreligger bor
monovalent produkt anvandas. Forsiktighet bor iakttagas for
undvikande av foljande hantering eftersom de okar risken for
utveckling av resistens, vilket i slutandan kan leda till ineffektiv
terapi.

Alltfor frekvent och upprepad anvandning av anthelmintika ur
samma klass, under en langre tidsperiod.
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Underdosering vilket kan orsakas av undervardering av
kroppsvikten, felaktig administrering av produkten eller ]
kalibrerad doseringsutrustning. Effekten av regn pa pour-on
losningen vid tidpunkt for administrering eller efter, har ]
undersokts. For maximal effekt bor darfoér djuren hallas inomhus
eller under tak efter behandling i handelse av regn eller om
uppenbar risk for regn foreligger.

Misstankta fall av resistens mot anthelmintika bor utredas med
hjalp av relevanta tester (t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test).
Dar resultaten tydligt indikerar resistens mot ett speciellt
anthelmintikum bor ett anthelmintikum ur en annan farmakologisk
klass med annan verkningsmekanism anvandas. Resistens mot
ivermektin (ett avermektin) har rapporterats hos Cooperia
onchophora hos not i EU. Darfor bor anvandning av denna produkt
baseras pa lokala (regionala eller pa besattningsniva)
epidemiologiska uppgifter rorande kanslighet hos gastrointestinala
nematoder och rekommendationer kring hur man ytterligare
begransar selektionen mot resistens mot anthelmintika.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 18 manader.

Forvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 2C

Forvaras uppratt i originalforpackningen.

Ljuskansligt.

Kassera ej anvant ldkemedel. Undvik kontaminering av innehallet.
Aterforslut flaskan med kapsylen efter anvéndning.
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Vid forvaring under 0 2C kan Closamectin vet bli grumlig. Vid
uppvarmning i rumstemperatur aterfar produkten sitt normala
utseende utan att effekten har paverkats.

Oavsiktligt spill eller intag kan vara skadligt och till och med dodligt
och darfor skall produkten hanteras med forsiktighet.

Brandfarligt - forvaras ej i narheten av stark varme, gnistor, oppen
eld eller lattantandlig utrustning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall

Extremt farligt for vattenlevande organismer. Fororena ej ytvatten
eller diken med produkt eller anvanda behallare.

Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras
enligt gallande anvisningar.

Forpackningsinformation

Pour-on, 16sning 5 mg/ml + 200 mg/ml En klar bla-gron l6sning
2,5 liter flaska, receptbelagd

1 liter flaska, receptbelagd, tillhandahalls ej

5 liter flaska, receptbelagd, tillhandahalls ej

250 milliliter flaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
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