
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.    NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Closamectin 5 mg/ml /125 mg/ml injekčný roztok pre ovce 

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinné látky:
Ivermectinum                                                                 5 mg

Closantelum ( ut Closantelum natricum dihydricum)    125 mg
(zodpovedá 135,9  Closantelum natricum dihydricum)    

Pomocné látky:
Hydroxymetánsulfinát sodný                                              5 mg
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1
3.    LIEKOVÁ  FORMA
Injekčný roztok.
Číry jantárovožltý roztok.
4.    KLINICKÉ ÚDAJE
4.1 Cieľový druh
Ovce.
4.2     Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Liečba zmiešaných infestácií trematódami (motoličnatosť), oblými červami alebo článkonožcami, infestácií spôsobených nasledovnými gastrointestinálnymi oblými červami, pľúcnymi červami, nosovými strečkami a ovčími zákožkami.
Gastrointestinálne oblé červy
Teladorsagia circumcincta (vrátane inhibovaného štádia L4), Teladorsagia trifurcata (dospelé a L4 štádiá), Haemonchus contortus (vrátane inhibovaného štádia L4), Trichostrongylus axei (dospelé), Trichostrongylus colubriformis (dospelé a L4 štádiá), T. vitrinus (dospelé) Cooperia curticei (dospelé a L4 štádiá), Oesophagostomum columbianum (dospelé a L4 štádiá), O. venulosum (dospelé), Chabertia ovina (dospelé a L4 štádiá) Nematodirus filicollis (dospelé a L4 štádiá), Trichuris ovis (dospelé).

(L4 = štvrté larválne štádium).

Pľúcne červy

Dictyocaulus filaria (dospelé a 4. larválne štádium)
Protostrongylus rufescens (dospelé)

Pečeňové motolice (dospelé a 7 týždňové vývojové štádiá)

Fasciola gigantica, Fasciola hepatica

Nosové strečky

Oestrus ovis

Zákožky

Psoroptes ovis (liečba vyžaduje o 7 dní druhú injekčnú aplikáciu lieku obsahujúceho iba ivermektín, viď bod 4.4 a 4.9) 

Liek je tiež účinný proti kmeňom Haemonchus contortus a Teladorsagia circumcincta rezistentným na benzimidazol.

4.3     Kontraindikácie
Tento liek nie je určený na intravenózne a intramuskulárne použitie.

Nepoužívať u zvierat so známou precitlivenosťou na účinné látky alebo na niektorú z pomocných látok.
Avermektíny nie sú dobre tolerované necieľovými druhmi zvierat (prípady intolerancie s fatálnymi následkami boli zaznamenané u psov – hlavne u kólií, bobtailov, staroanglických ovčiackych plemien a príbuzných plemien alebo krížencov a tiež u korytnačiek (suchozemských i vodných).
Nepoužívať súčasne s chlórovými zlúčeninami. Ivermektín zvyšuje účinok GABA- agonistov.

4.4     Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 

- 
príliš časté a opakované používanie antihelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania

- 
poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, nesprávne podanie lieku alebo  chybná kalibrácia dávkovacieho zariadenia 

Klinické prípady podozrivé na rezistenciu na antihelmintiká ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu na určité antihelmintikum, použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Rezistencia na ivermektín a klozantel bola hlásená u Haemonchus contortus u oviec. Preto by 

použitie tohto lieku malo byť založené na základe miestnej epidemiologickej informácie 

o citlivosti Haemonchus contortus a odporúčaniach, ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie 
na antihelmintiká.

Liečba psoroptového svrabu (svrab oviec) u oviec jednorazovým injekčným podaním tohto lieku nebude stačiť na elimináciu všetkých roztočov. Preto musí byť podaný 7 dní po ošetrení týmto liekom vhodný injekčný liek obsahujúci iba ivermektín na liečbu klinických príznakov a na elimináciu roztočov.

Svrab oviec (Psoroptes ovis) je mimoriadne nákazlivý ektoparazit oviec. K zaisteniu plnej kontroly nad výskytom ochorenia je treba dôsledne dbať na to, aby nedošlo k opätovnému zamoreniu, pretože roztoče môžu byť vo vonkajšom prostredí životaschopné až 15 dní. Je dôležité ošetriť vhodným liekom všetky ovce, ktoré boli v kontakte s infikovanými ovcami. Musí sa zabrániť kontaktu medzi stádami ošetrenými liekom, neošetrenými a infikovanými stádami aspoň 7 dní po ošetrení liekom.  
4.5     Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Neuplatňujú sa.
Osobitné bezpečnostné opatrenia , ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Pri práci s liekom nefajčiť, nejesť, nepiť.

Zabráňte priamemu kontaktu lieku s pokožkou. V prípade potriesnenia pokožky liekom umyte postihnuté miesto ihneď čistou vodou. Po práci s liekom si umyť ruky. Zabráňte samopodaniu injekcie. Pri neúmyselnom samopodaní môže dôjsť k miestnemu podráždeniu a/alebo bolestivosti v mieste vpichu.
V prípade náhodného samoinjikovania injekcie vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu lekárovi.

Ďalšie opatrenia

Ivermektín je veľmi toxický pre vodné živočíchy a hnojový hmyz. Ošetrené zvieratá by nemali mať priamy prístup k rybníkom, vodným tokom a jarkom počas 14 dní po ošetrení. Nemožno vylúčiť dlhodobý účinok na hnojový hmyz pri kontinuálnom alebo opakovanom používaní. Preto opakované ošetrenie zvierat na pastve liekmi obsahujúcimi ivermektín by sa malo počas pastevnej sezóny vykonávať len v prípade, že nie je možný iný spôsob liečby alebo iný prístup na udržiavanie zdravia zvierat/stád, na základe odporúčania veterinárneho lekára.

4.6     Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
U oviec je v mieste podania zriedkavo pozorovaný prechodný opuch a príležitostne je tento opuch sprevádzaný bolesťou a diskomfortom. Opuch úplne vymizne do 14 dní po ošetrení.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

-
veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

-
časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

-
menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

-
zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat)

-
veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení)

4.7      Použitie počas gravidity a laktácie
Veterinárny liek môže byť podávaný ovciam vo všetkých štádiách gravidity alebo v období laktácie za predpokladu, že mlieko nebude použité na ľudskú spotrebu.

Pred použitím u laktujúcich zvierat viď časť 4.11.

4.8      Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nepoužívať súčasne s chlórovými zlúčeninami. Ivermektín zvyšuje účinok GABA- agonistov.

4.9      Dávkovanie a spôsob podania lieku
Veterinárny liek by sa mal podávať v dávke 200 µg ivermektínu na 1 kg živej hmotnosti a 5 mg klozantelu na 1 kg živej hmotnosti zvieraťa (1 ml na 25 kg), výhradne subkutánne do krku. 
Odporúča sa ihla veľkosti 16/1.

Tento liek neobsahuje antimikrobiálne konzervačné látky. Očistite septum pred každým natiahnutím dávky. Použite suché sterilné ihly a striekačky. Pri veľkostiach balenia 250 ml a 500 ml sa odporúča používať automatické striekačky. Pri opakovaných plneniach striekačky sa odporúča používať odberovú ihlu kvôli nadmernému prebodávaniu uzáveru.

Ak je potrebné zátku prepichnúť viac ako 40 x , je odporučené použitie odberovej ihly.

Načasovanie liečby by malo byť založené na epidemiologických faktoroch a malo by byť prispôsobené individuálne pre každý chov. Je vhodné vyhľadať odborné veterinárne poradenstvo pri určení vhodného dávkovania a riadenia chovu aby sa dosiahla adekvátna kontrola parazitov a aby sa zredukovala pravdepodobnosť vzniku rezistencie.

Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat tak presne ako je to

možné; presnosť dávkovacieho zariadenia musí byť kontrolovaná.

Ak sú zvieratá liečené skôr hromadne ako individuálne, aby sa zabránilo poddávkovaniu

alebo   predávkovaniu, je potrebné ich zoskupiť podľa živej hmotnosti a tomu prispôsobiť

dávkovanie.

Na liečbu a prevenciu svrabu oviec môže byť podaný tento injekčný veterinárny liek, avšak 7 dní po podaní lieku musí byť aplikovaný druhý injekčný liek obsahujúci iba ivermektín za účelom liečby klinických príznakov a na elimináciu roztočov. Toto druhé injekčné podanie by malo byť aplikované na druhú stranu krku.

4.10    Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá ak sú potrebné)
Ivermektín v dávke 4,0 mg/kg ž. hm. (20 násobne prekročená odporúčaná dávka) podaný subkutánne, má za následok ataxiu a depresiu u oviec. 
Klozantel tak ako aj ostatné salicylanilidy je potenciálnym vypínačom oxidatívnej fosforylácie  a bezpečnostný index nemá taký vysoký ako v prípade viacerých iných antihelmintík. Avšak pri predpísanom použití je výskyt nežiaducich účinkov nepravdepodobný. Medzi príznaky predávkovania patria: nechuť do žrania, porucha videnia, riedke výkaly a zvýšená frekvencia defekácie. Vysoké dávky môžu spôsobiť slepotu, hyperventiláciu, hypertermiu, celkovú slabosť, poruchy koordinácie, kŕče, tachykardiu a v extrémnom prípade smrť. 
Nie je známe žiadne antidotum, liečba je symptomatická.

Letálna dávka (LD50) klozantelu u oviec, po jednom intramuskulárnom podaní, je vyššia ako 40 mg/kg. Niektoré štúdie vykonané na ovciach zaznamenali príznaky predávkovania v prípade podania dávky približne 4x vyššej ako terapeutická (v prípade injekčného aj perorálneho podania).

4.11    Ochranná  lehota
Mäso a vnútornosti: 28 dní

Mlieko: Nie je povolený na použitie u oviec, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu, vrátane doby zasušenia. Nepoužívať do 1 roka pred prvým bahnením u oviec, ktorých mlieko bude určené na ľudskú spotrebu.

5.        FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická  skupina:  endektocídy, makrocyklické laktóny, avermektíny, ivermektín, kombinácie
ATC vet, kód: QP54AA51

5.1       Farmakodynamické vlastnosti
Ivermektín je endektocíd s aktivitou proti širokému radu vnútorných a vonkajších parazitov. Ivermektín je makrocyklický laktón a spôsobuje inhibíciu nervových impulzov. Selektívne sa viaže s vysokou afinitou ku glutamátom synchronizovaným chloridovým iónovým spojeniam, ktoré sa nachádzajú u bezstavovcov v nervoch a v svalových bunkách. Toto vedie ku zvýšeniu permeability bunkových membrán pre chloridové ióny s hyperpolarizáciou nervov alebo svalových buniek, čo vedie k paralýze a smrti parazitov. 
Zloženie tejto skupiny liekov môže taktiež spolupôsobiť s ďalšími ligandom synchronizovanými chloridovými spojeniami, tak akoby boli synchronizované neurotransmiterom gamaaminobutyrovou kyselinou (GABA). Miera bezpečnosti zložiek tejto skupiny liekov sa pripisuje skutočnosti, že cicavce nemajú glutamátom synchronizované chloridové spojenia. Makrocyklické laktóny majú nízku afinitu k iným ligandom synchronizovaným chloridovým spojeniam a ťažko prestupujú hematocerebrálnou bariérou.

Rezistencia na makrocyklické laktóny bola u oviec v mnohých krajinách hlásená u druhov Teladorsagia a Trichostrongylus. Z tohto dôvodu by malo byť použitie tohto veterinárneho lieku založené na miestnej (na úrovni regiónu, farmy) epidemiologickej informácie o citlivosti cieľových parazitov, na miestnej anamnéze liečby a na odporúčaní, ako používať veterinárny liek za udržateľných podmienok, aby sa obmedzila ďalšia selekce rezistencie k antihelmintikám.

P-glykoproteíny (Pgps) boli často dôvodom výskytu rezistencie na ivermektíny a sú hlavnou príčinou rezistencie voči viacerým liekom u protozoí a helmintov.
Klozantel patrí do skupiny salicylanilidových antihelmintík. Salicylanilidy sú vodíkové (protónové) ionofory (považované za prerušovače oxidatívnej fosforylácie).

Chemická štruktúra salicylanilidov dokladá prítomnosť uvoľniteľného protónu. Tento typ molekuly je lipofilický a je schopný obojsmerne prepravovať protón cez membrány, zvlášť vnútorné mitochondriálne membrány. Klozantel pôsobí prerušením oxidatívnej fosforylácie.

Klozantel je paraziticídny liek s trematocídnou aktivitou a účinnosťou proti určitým ďalším červom a článkonožcom. Liečba veterinárnym liekom keď sú motolice staré 5 a viac týždňov dokáže znížiť ich nasledujúcu reprodukčnú kapacitu a uvoľňovanie vajíčok.

5.2       Farmakokinetické údaje
Po subkutánnom podaní tohto veterinárneho lieku v dávke 200 μg ivermektínu na kg

ž.hm. a 5 mg klozantelu na kg ž.hm. boli zistené nasledujúce hodnoty: ivermektín Cmax

24,52 ng/ml a AUC 2082, 93 ng.h/ml; klozantel Cmax 70,4 (g/ml a AUC  41043 (g.h/ml.

Ivermektíny sa intenzívne viažu na plazmatické proteíny. Z dôvodu ich lipofilnej povahy

sú veľmi dobre distribuované. Majú tendenciu sa hromadiť v tukovom tkanive,  ktoré sa

chová ako zásobáreň ivermektínov a najvyššie hladiny dosahujú ivermektiny v pečeni 

a tuku. Ivermektín je metabolizovaný iba čiastočne. Ivermektín je eliminovaný 

v nezmenenej forme hlavne vo výkaloch, exkrécia v stolici predstavuje 90% podanej 

dávky s <2 % dávky vylučovanej močom. Ivermektín je tiež vylučovaný mliečnou

žľazou. Salicylanilidy sa metabolizujú málo a sú vylučované z väčšej časti nezmenené.

Hlavným spôsobom vylučovania je prostredníctvom žlče. Klozantel sa intenzívne viaže

na plazmatické bielkoviny, takmer výhradne na albumín. Distribúcia v tkanivách je

slabá. Klozantel má dlhý polčas eliminácie. 
5.3 Vplyv na životné prostredie

Účinok dlhodobého používania ivermektínu a klozantelu na dynamiku populácií hnojných chrobákov nebol preskúmaný.

6.         FARMACEUTICKÉ  ÚDAJE        
6.1    Zoznam pomocných látok
Hydroxymetansulfinát sodný
Povidón K 12

Makrogol 200

Glycerolformal

6.2    Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek  nesmie miešať s inými  veterinárnymi liekmi.

6.3   Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 18 mesiacov

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní

6.4   Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25oC.

Chrániť pred svetlom. 
6.5   Charakter a zloženie vnútorného obalu
100 ml, 250 ml,a 500 ml viacdávkové sklené jantárové liekovky typu I s hliníkovými viečkami s bromobutylovými uzávermi a hliníkovou plombou.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych  
          liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
MIMORIADNE NEBEZPEČNÉ PRE RYBY A VODNÉ ŽIVOČÍCHY. Nekontaminovať povrchové vody a toky liekom alebo použitým obalom.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku

musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.       Držiteľ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko
8.        REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

96/032/MR/08-s

9.       DÁTUM PRVÉHO POVOLENIA ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI 
          POVOLENIA
Dátum prvej registrácie: 18/10/2010
10.      Dátum revízie textu

01/2023
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
Základný text na etikete liekovky


	1. názov veterinárneho lieku


Closamectin 5 mg/ml /125 mg/ml injekčný roztok pre ovce 

Ivermectinum/Closantelum

	2. MNOŽSTVO ÚČINNÝCH  LÁTOK


1 ml obsahuje:

Účinná látka:
Ivermectinum                                                                      5 mg

Closantelum ( ut Closantelum natricum dihydricum)    125 mg
(zodpovedá 135,9  Closantelum natricum dihydricum)   
	3. LIEKOVÁ FORMA


Injekčný roztok.

	4. VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml, 250 ml, 500 ml  

	5. CIEĽOVÝ DRUH ZVIERAT


  Ovce.
	6. INDIKÁCIE 
7. SPôSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Subkutánne podanie.
Pred použitím si prečítajte rozšírený text na etikete liekovky.
	8. OCHRANNÁ (-É) LEHOTA (-Y)


Mäso a vnútornosti: 28 dní

Mlieko: Nie je povolený na použitie u oviec, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu, vrátane doby zasušenia. Nepoužívať do 1 roka pred prvým bahnením u oviec, ktorých mlieko bude určené na ľudskú spotrebu.
	9. OSOBITNÉ UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNÉ


Dôležité – pred použítím si pozorne prečítajte rozšírený text na etikete liekovky.

	10.  dátum expirácie     


EXP (mesiac a rok)
	Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní

Použiť do... /... / ....


	11. OSOBITNÉ podmienky na uchovávanie


Uchovávať pri teplote do 25 oC.

Chrániť pred svetlom. 
	12. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia: pred použítím si prečítajte rozšírený text na etikete liekovky.

	13. označenie ,,Len pre zvieratá“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVOK A POUŽITIA, ak sa uplatňujú


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14. OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15. NÁZOV A ADRESA  držiteľa rozhodnutia O registráciI


Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko
	16. REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/032/MR/08-S

	17. číslo výrobnej šarŽe


	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE

Rozšírený text na etikete liekovky – STRANA 1


	1. názov veterinárneho lieku


Closamectin 5 mg/ml /125 mg/ml injekčný roztok pre ovce 

Ivermectinum/Closantelum

	2. MNOŽSTVO ÚČINNÝCH  LÁTOK


1 ml obsahuje:

Účinná látka:
Ivermectinum                                                                      5 mg

Closantelum ( ut Closantelum natricum dihydricum)    125 mg
(zodpovedá 135,9  Closantelum natricum dihydricum)   
	3. LIEKOVÁ FORMA


Injekčný roztok.

	4. VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml, 250 ml, 500 ml  

	5. CIEĽOVÝ DRUH ZVIERAT


  Ovce.
	6. INDIKÁCIE 
7. SPôSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Subkutánne podanie.
Pred použitím si prečítajte rozšírený text na etikete liekovky.
	8. OCHRANNÁ (-É) LEHOTA (-Y)


Mäso a vnútornosti: 28 dní

Mlieko: Nie je povolený na použitie u oviec, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu, vrátane doby zasušenia. Nepoužívať do 1 roka pred prvým bahnením u oviec, ktorých mlieko bude určené na ľudskú spotrebu.
	9. OSOBITNÉ UPOZORNENIE(A), AK JE pOTREBNÉ


Dôležité – pred použítím si pozorne prečítajte rozšírený text na etikete liekovky.

	10.  dátum expirácie




EXP (mesiac a rok)
	Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní

Použiť do... /... / ....


	11. OSOBITNÉ podmienky na uchovávanie


Uchovávať pri teplote do 25°C. 
Chrániť pred svetlom.

	12. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia: pred použítím si prečítajte rozšírený text na etikete liekovky.

	13. označenie ,,Len pre zvieratá“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVOK A POUŽITIA, ak sa uplatňujú


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14. OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15. NÁZOV  A adresa  držiteľa rozhodnutia O registráciI


Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko
	16. REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/032/MR/08-S

	17. číslo výrobnej šarŽe


Rozšírený text na liekovke  - STRANA 2 až 5

1. NÁZOV A ADRESA držiteľA  rozhodnutia O registráciI A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Írsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town
Co. Monaghan
Írsko 
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Camlough Road

Newry

Co.Down

BT35 6 JP 

Severné Írsko
2. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Closamectin 5 mg/ml /125 mg/ml injekčný roztok pre ovce 

Ivermectinum/Closantelum

3. OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK A INÝCH LÁTOK 
1 ml obsahuje:

Účinné látky:
Ivermectinum                                                                      5 mg

Closantelum ( ut Closantelum natricum dihydricum)    125 mg
(zodpovedá 135,9  Closantelum natricum dihydricum)    

Pomocné látky:
Hydroxymetansulfinát sodný                                               5 mg
Injekčný roztok.
Číry jantárovo žltý roztok.

4. INDIKÁCIE

Liečba zmiešaných infestácií trematódami (motoličnatosť), oblými červami alebo článkonožcami, infestácií spôsobených nasledovnými gastrointestinálnymi oblými červami, pľúcnymi červami, nosovými strečkami a ovčími zákožkami.
Gastrointestinálne oblé červy
Teladorsagia circumcincta (vrátane inhibovaného štádia L4), Teladorsagia trifurcata (dospelé a L4 štádiá), Haemonchus contortus (vrátane inhibovaného štádia L4), Trichostrongylus axei (dospelé), Trichostrongylus colubriformis (dospelé a L4 štádiá), T. vitrinus (dospelé) Cooperia curticei (dospelé a L4 štádiá), Oesophagostomum columbianum (dospelé a L4 štádiá), O. venulosum (dospelé), Chabertia ovina (dospelé a L4 štádiá) Nematodirus filicollis (dospelé a L4 štádiá), Trichuris ovis (dospelé).

(L4 = štvrté larválne štádium).

Pľúcne červy

Dictyocaulus filaria (dospelé a 4. larválne štádium)
Protostrongylus rufescens (dospelé)

Pečeňové motolice (dospelé a 7 týždňové vývojové štádiá)

Fasciola gigantica, Fasciola hepatica

Nosové strečky

Oestrus ovis

Zákožky

Psoroptes ovis (liečba vyžaduje o 7 dní druhú injekčnú aplikáciu lieku obsahujúceho iba ivermektín, viď bod 4.4 a 4.9) 

Liek je tiež účinný proti kmeňom Haemonchus contortus a Teladorsagia circumcincta rezistentným na benzimidazol.

5. KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať intravenózne alebo  intramuskulárne.

Nepoužívať u zvierat so známou precitlivenosťou na účinné látky alebo na niektorú z pomocných látok.
Avermektíny nie sú dobre tolerované necieľovými druhmi zvierat (prípady intolerancie s fatálnymi následkami boli zaznamenané u psov – hlavne u kólií, bobtailov, staroanglických ovčiackych plemien a príbuzných plemien alebo krížencov a tiež u korytnačiek (suchozemských i vodných).
Nepoužívať súčasne s chlórovými zlúčeninami. Ivermektín zvyšuje účinok GABA- agonistov.

6. NEŽIADUCE ÚČINKY
U oviec je v mieste podania zriedkavo pozorovaný prechodný opuch a príležitostne je tento opuch sprevádzaný bolesťou a diskomfortom. Opuch úplne vymizne do 14 dní po ošetrení.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

-
veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

-
časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

-
menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

-
zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat)

-
veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
7. CIEĽOVÝ DRUH 

Ovce.

8. DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, SPôSOB A CESTA(-Y) PODANIA LIEKU

Živá hmotnosť zvieraťa a dávka musia byť presne stanovené, aby sa predišlo poddávkovaniu.

Presnosť dávkovacieho zariadenia musí byť kontrolovaná.

Odporúčaná dávka je 200 ug ivermektínu na 1 kg ž.hm. a 5 mg  klozantelu na 1 kg ž.hm. (t.j. 1 ml na 25 kg ž.hm.). Odporúča sa používať ihly veľkosti 16/1.

Injekciu aplikovať subkutánne do krku.

Na liečbu a prevenciu svrabu oviec môže byť podaný tento injekčný veterinárny liek, avšak 7 dní po podaní lieku musí byť aplikovaný druhý injekčný liek obsahujúcí iba ivermektín za účelom liečby klinických príznakov a na elimináciu roztočov. Toto druhé injekčné podanie by malo byť aplikované na druhú stranu krku.

Očistite septum pred každým natiahnutím dávky. Použite suchú sterilnú ihlu a injekčnú striekačku. Pri veľkostiach balenia 250 ml a 500 ml sa odporúča používať automatické striekačky. 

	Živá hmotnosť (kg)
	Objem dávky (ml)

	Do 12,5
	0,5

	13,5 – 25
	1,0

	26 -37,5
	1,5

	38,5 – 50
	2,0

	51 – 62,5
	2,5

	63,5 – 75
	3,0


Nad 75 kg ž.hm. podávať 0,5 ml na každých 12,5 kg ž.hm.

9. POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pri opakovaných plneniach striekačky sa odporúča používať odberovú ihlu na zabránenie nadmerného prepichovania uzáveru.

Ak je potrebných viac ako 40 odberov, odporúča sa použiť odberovú ihlu. 

Načasovanie liečby by malo byť založené na epidemiologických faktoroch a malo by byť prispôsobené individuálne pre každý chov. Je vhodné vyhľadať odborné veterinárne poradenstvo pri určení vhodného dávkovania a riadenia chovu aby sa dosiahla adekvátna kontrola parazitov a aby sa zredukovala pravdepodobnosť vzniku rezistencie.

Ak sú zvieratá liečené skôr hromadne ako individuálne, aby sa zabránilo poddávkovaniu

alebo   predávkovaniu, je potrebné ich zoskupiť podľa živej hmotnosti a tomu prispôsobiť

dávkovanie.
10. ochrannÁ lehota

Mäso a vnútornosti: 28 dní

Mlieko: Nie je povolený na použitie u oviec, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu, vrátane doby zasušenia. Nepoužívať do 1 roka pred prvým bahnením u oviec, ktorých mlieko bude určené na ľudskú spotrebu.

11. OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C. 
Chrániť pred svetlom.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

Liek neobsahuje konzervačné látky.

Po prvom prepichnutí (otvorení) vnútorného obalu treba v súlade s pokynmi uvedenými v písomnej informácii pre používateľov zaznamenať dátum, kedy má byť liek zlikvidovaný po uplynutí predpísaného času použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu. Tento dátum napíšte na etiketu liekovky.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na etikete po označení „EXP”. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

12. Osobitné upozornenia

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh

Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 

- 
príliš časté a opakované používanie antihelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania

- 
poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, nesprávne podanie lieku alebo  chybná kalibrácia dávkovacieho zariadenia 

Klinické prípady podozrivé na rezistenciu na antihelmintiká ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu na určité antihelmintikum, použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Rezistencia na ivermektín a klozantel bola hlásená u Haemonchus contortus u oviec. Preto by 

použitie tohto lieku malo byť založené na základe miestnej epidemiologickej informácie 

o citlivosti Haemonchus contortus a odporúčaniach, ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie 
na antihelmintiká.

Liečba psoroptového svrabu (svrab oviec) u oviec jednorazovým injekčným podaním tohto lieku nebude stačiť na elimináciu všetkých roztočov. Preto musí byť podaný 7 dní po ošetrení týmto liekom vhodný injekčný liek obsahujúci iba ivermektín na liečbu klinických príznakov a na elimináciu roztočov.

Svrab oviec (Psoroptes ovis) je mimoriadne nákazlivý ektoparazit oviec. K zaisteniu plnej kontroly nad výskytom ochorenia je treba dôsledne dbať na to, aby nedošlo k opätovnému zamoreniu, pretože roztoče môžu byť vo vonkajšom prostredí životaschopné až 15 dní. Je dôležité ošetriť vhodným liekom všetky ovce, ktoré boli v kontakte s infikovanými ovcami. Musí sa zabrániť kontaktu medzi stádami ošetrenými liekom, neošetrenými a infikovanými stádami aspoň 7 dní po ošetrení liekom.  
Iné bezpečnostné opatrenia

Ivermektín je veľmi toxický pre vodné živočíchy a hnojový hmyz. Ošetrené zvieratá by nemali mať priamy prístup k rybníkom, vodným tokom a jarkom počas 14 dní po ošetrení. Nemožno vylúčiť dlhodobý účinok na hnojový hmyz pri kontinuálnom alebo opakovanom používaní. Preto opakované ošetrenie zvierat na pastve liekmi obsahujúcimi ivermektín by sa malo počas pastevnej sezóny vykonávať len v prípade, že nie je možný iný spôsob liečby alebo iný prístup na udržiavanie zdravia zvierat/stád, na základe odporúčania veterinárneho lekára.

Gravidita a laktácia
Veterinárny liek môže byť podávaný ovciam vo všetkých štádiách gravidity alebo v období laktácie za predpokladu, že mlieko nebude použité na ľudskú spotrebu.

Pred použitím u laktujúcich zvierat viď časť „Ochranné lehoty“.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nepoužívať súčasne s chlórovými zlúčeninami. Ivermektín zvyšuje účinok GABA- agonistov.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá)
Letálna dávka (LD50) klozantelu u oviec, po jednom intramuskulárnom podaní, je vyššia ako 40 mg/kg. Niektoré štúdie vykonané na ovciach zaznamenali príznaky predávkovania v prípade podania dávky približne 4x vyššej ako terapeutická (v prípade injekčného aj perorálneho podania).
Ivermektín v dávke 4,0 mg/kg ž. hm. (20 násobne prekročená odporúčaná dávka) podaný subkutánne, má za následok ataxiu a depresiu u oviec. 
Klozantel tak ako aj ostatné salicylanilidy je potenciálnym vypínačom oxidatívnej fosforylácie  a bezpečnostný index nemá taký vysoký ako v prípade viacerých iných antihelmintík. Avšak pri predpísanom použití je výskyt nežiaducich účinkov nepravdepodobný. Medzi príznaky predávkovania patria: nechuť do žrania, porucha videnia, riedke výkaly a zvýšená frekvencia defekácie. Vysoké dávky môžu spôsobiť slepotu, hyperventiláciu, hypertermiu, celkovú slabosť, poruchy koordinácie, kŕče, tachykardiu a v extrémnom prípade smrť. 
Nie je známe žiadne antidotum, liečba je symptomatická.

Inkompatibility

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

Len pre zvieratá.

Osobitné bezpečnostné opatrenia , ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Pri práci s liekom nefajčiť, nejesť, nepiť.

Zabráňte priamemu kontaktu lieku s pokožkou. V prípade potriesnenia pokožky liekom umyte postihnuté miesto ihneď čistou vodou. Po práci s liekom si umyť ruky. Zabráňte samopodaniu injekcie. Pri neúmyselnom samopodaní môže dôjsť k miestnemu podráždeniu a/alebo bolestivosti v mieste vpichu.
V prípade náhodného samoinjikovania injekcie vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu lekárovi.

13. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

MIMORIADNE NEBEZPEČNÉ PRE RYBY A VODNÉ ŽIVOČÍCHY. Nekontaminovať povrchové vody a toky liekom alebo použitým obalom.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku

musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
14. DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
01/2023
15. ĎALŠIE INFORMÁCIE

SPÔSOB ÚČINKU

Ivermektín paralyzuje a nakoniec zabíja parazitujúce červy, roztoče a hmyz pôsobením na ich nervový systém. Ivermektín patrí medzi avermektínové antihelmintiká. Spôsob účinku avermektínov je jedinečný pre túto triedu antiparazitárnych látok.

Klozantel patrí do skupiny salicylanilidovej triedy antihelmintík. Salicylanilidy sú vodíkové ionofory, ktoré pôsobia ako potenciálne vypínače oxydatívnej fosforylácie. Miestom pôsobenia týchto protónových ionoforov známych ako prerušovače oxydatívnej fosforylácie sú mitochondrie parazitov.

Liečba týmto liekom v období keď sú motolice vo veku 5 týždňov a viac, vykazuje zníženie následnej reprodukčnej kapacity a kladenia vajíčok parazitov.

100 ml/ 250 ml/ 500 ml liekovky.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
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