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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cocciril 2,5 mg/ml suspensie orald pentru bovine si oi v

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o

1 ml contine:

Substanta activi:

Diclazuril 2,5 mg

Excipienti:

A

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218)

1,8 mg

Parahidroxibenzoat de propil

0,2 mg

Celulozi microcristalina si carmeloza sodici

Acid citric

Hidroxid de sodiu

Polisorbat 20

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie alba.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinti
Bovine (vitei) si oi (miei).

3.2

Bovine (vitei):

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Profilaxia coccidiozei cauzate de Eimeria bovis si Eimeria zuernii.

Oi (miei):

Profilaxia coccidiozei cauzate de Eimeria crandallis si Eimeria ovinoidalis.

Utilizati produsul medicinal veterinar in timpul perioadei pre-patente a infectiei pentru prevenirea

semnelor clinice.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.



3.4 Atentioniiri speciale

Vitei:
In anumite cazuri, poate fi obtinutd doar o reducere tranzitorie a elimindrii de oochisti.

Daca nu exista un istoric recent si confirmat de coccidioza clinica, prezenta bolii in turma sau cireadd
trebuie confirmatd prin prelevarea de probe fecale inainte de tratament.

Momentul preferat pentru tratament este determinat de epidemiologia cunoscutd a Eimeria spp.,
tratamentul fiind cel mai eficient in timpul fazei pre-patente a infectiei, inainte de aparitia semnelor
clinice.

Coccidioza este un indicator al igienei insuficiente in efectiv/tarc. Se recomandi imbunititirea igienei
si tratarea tuturor viteilor din tarc si a tuturor mieilor dintr-un grup. Acest lucru va contribui la reducerea
presiunii infectioase si va asigura un control epidemiologic mai bun al infectiei cu coccidiozd.

Utilizarea repetatd pe o perioada indelungatd, in special atunci cand se utilizeazi aceeasi clasd de
substante, sporeste riscul dezvoltdrii rezistentei. Decizia de a utiliza produsul ar trebui sd se bazeze pe
confirmarea speciei de coccidii si a incarcéturii sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor sale
epidemiologice, pentru fiecare turmé/cireada.

Utilizarea inutila a antiprotozoarelor sau utilizarea cu abateri de la instructiunile din RCP poate spori
presiunea de selectie a rezistentei si poate conduce la reducerea eficacitatii.

Rezistenta incrucisati intre toltrazuril si diclazuril este posibild si trebuie investigatd suplimentar.
Oportunitatea administrarii de diclazuril trebuie bine analizata atunci cand testele de susceptibilitate au
demonstrat rezistenta la derivatii de triazina, deoarece eficacitatea medicamentului poate fi redusa.

Se recomandi investigarea suplimentard a cazurilor suspecte de rezistentd, utilizind o metodd de
diagnostic adecvati (de exemplu, testul de reducere a numarului de oochisturi din fecale). Rezistenta
confirmati trebuie raportata detindtorului autorizatiei de comercializare sau autorititilor competente. In
caz de rezistentd confirmati, trebuie luatd in considerare utilizarea unui antiprotozoar din altd clasd

farmacologicé cu un mecanism de actiune diferit.

Terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor
patogeni tintd la nivel de fermd, sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie si se faca in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Pentru a modifica evolutia unei infectii coccidiale clinice stabilite, la animalele individuale care prezinta
deja semne de diaree, este necesard o terapie de sustinere suplimentara.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat doar la un numér redus de animale care prezinti risc

ridicat de infectie, cum ar fi animale tinute in acelasi mediu contaminat, restrictionat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Esterii acidului parahidroxibenzoic pot provoca reactii alergice (chiar intérziate). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la parabeni trebuie s& administreze cu precautie produsul medicinal
veterinar.

Spilati-va pe maini dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




3.6 Evenimente adverse R

Bovine (vitei) si oi (miei): ‘2
ffk*»:\
Foarte rare Tulburiri gastrointestinale (precum diaree!2); e
) ) Letargie, pozitie culcati; S
(<1 animal / 10 000 de animale Agitatie; et
tratate, inclusiv raportirile izolate): Simptome neurologice ( parez)

': cu posibild prezenti a sngelui
?: chiar daci excretia oochistilor este redusd pani la un nivel foarte scizut

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare fie autoritdtii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

Suspensie orala care trebuie administrata oral intr-o doza unica de 1 mg diclazuril per kg greutate
corporald, echivalent cu 1 ml produs per 2,5 kg greutate corporali.

Pentru a asigura dozarea corects, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporala.
Subdozarea poate determina o administrare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Mod de administrare:
A se agita energic timp de 1 minut, intorcand repetat flaconul prin rotirea incheieturii mainii.

Pentru flacoanele tip rucsac de 5 1si 2,5 1, utilizati un pistol de dozare orali. Conectati pistolul de
dozare orala si tubul de scurgere la flacon dupa cum urmeazi:
* Atagati capatul deschis al tubului de scurgere la un pistol de dozare adecvat.
* Atagati tubul de scurgere la capacul de dozare cu robinet care este inclus in ambalaj.
* Schimbati capacul de transport cu cel cu robinet, care este atasat la tubul de scurgere.
in§uruba‘gi capacul de dozare cu robinet.
* Amorsati usor pistolul de dozare orald, verificAnd daci exista scurgeri.
* Urmati instructiunile productorului pistolului de dozare orala pentru reglarea dozei si pentru
utilizarea si intretinerea corespunzatoare a pistolului si a tubului de scurgere.
* Dupa utilizarea capacului cu robinet, inchideti din nou recipientul utilizind capacul de
transport.

Pentru flacoanele de 1L si 250 mL se recomanda utilizarea unei seringi sau a unui dispozitiv de
aplicare orala adecvat pentru a asigura o dozare precisi. Produsul medicinal veterinar trebuie
administrat direct in cavitatea bucali a animalului.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Bovine (vitei):

Nu s-au observat semne de supradozaj dupa administrarea unei singure doze unice de 5 ori mai mare
decét doza recomandata. fn cazul administrarii repetate a unei doze de 3-5 ori mai mari decét doza
terapeutica, timp de 3 zile consecutiv, se poate observa la unii vitei o inmuiere si o schimbare de
culoare (maro inchis) a fecalelor. Aceste observatii au fost trecitoare si au disparut fard tratament

specific.

Oi (miei):

Nu s-au observat semne de supradozaj dupd administrarea unei singure doze unice de 5 ori mai mare

decat doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine (vitei) si oi (miei):

Carne si organe: 0 zile.
4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QP51BCO03

4.2 Farmacodinamie

Diclazurilul este un anticoccidian din grupa benzenacetonitrililor, fard activitate antibacteriand, cu
actiune anticoccidica impotriva speciilor de Eimeria . In functie de specia de coccidie, diclazurilul are
un efect coccidiocid asupra stadiilor asexuate sau sexuate ale ciclului de dezvoltare al parazitului.
Tratamentul cu diclazuril va avea doar un efect limitat asupra leziunilor intestinale cauzate de stadiile
parazitare mai vechi de 16 zile. Tratamentul cu diclazuril determina intreruperea ciclului coccidian si a
excretiei oochisturilor timp de aproximativ doud sdptdméni. Acest efect permite animalului sa
depiseasca perioada de scadere a imunitatii materne (observata in jurul varstei de 4 saptimani).

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia de diclazuril la miei este redusd dupd administrarea suspensiei orale. Concentratiile
plasmatice maxime sunt atinse la aproximativ 24 de ore dupd administrarea dozei. Gradul de absorbtie
scade odatd cu inaintarea in varstd a animalelor. Timpul de injumatétire al eliminarii este de aproximativ
30 de ore. Studiile in vitro pe hepatocitele de oi au indicat ca transformarea metabolica a diclazurilului
este limitatd. Acest lucru a fost observat si la alte specii de animale. Excretia are loc aproape complet
prin fecale.

In cazul administririi diclazurilului in suspensie orali la vitei, absorbtia acestuia este redusé.

Proprietiti de mediu

S-a constatat ca diclazurilul este foarte persistent in sol.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

3.1 Incompatibilitiiti majore .
-

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. Mook,

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

3.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela. A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este ambalat in patrutipuri de recipiente:

» Flacon suspendabil, alb, din polietilena de inalta densitate, de 250 mL, inchis cu un capac
filetat negru din polipropilend, previzut in interior cu un disc de etangare (vati) captusit cu
polietilend pentru sigilare prin inductie. Un flacon de 250 mL per cutie de carton, impreuni cu
un capac de dozare cu robinet.

* Flacon tip rucsac, alb, din polietilena de inalti densitate, de 1 L, inchis cu un capac filetat
negru din polipropilen, prevazut in interior cu un disc de etansare (vatd) captusit cu
polietilend pentru sigilare prin inductie. Un flacon tip rucsac de 1 L per cutie de carton,
Impreund cu un capac de dozare cu robinet si curea pentru rucsac.

 Flacon tip rucsac, alb, din polietilend de inalta densitate, de 2,5 L, inchis cu un capac filetat
negru din polipropilend, previzut in interior cu un disc de etansare (vata) captusit cu
polietilena pentru sigilare prin inductie. Un flacon tip rucsac de 2,5 L per cutie de carton,
impreund cu un capac de dozare cu robinet si curea pentru rucsac.

 Flacon tip rucsac, alb, din polietileni de inalti densitate, de 5 L, inchis cu un capac filetat
negru din polipropilena, prevazut in interior cu un disc de etansare (vat) captusit cu
polietilend pentru sigilare prin inductie. Un flacon tip rucsac de 5 L per cutie de carton,
impreund cu un capac de dozare cu robinet si curea pentru rucsac.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
250103



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:10.07.2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

ll DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cocciril 2,5 mg/ml suspensie orala

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 m] contine:
Substanta activa:

Diclazuril 2,5 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 mL
1L
2,5L
5L

| 4. SPECI TINTA

Bovine (vitei) si oi (miei).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orali.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine (vitei) si oi (miei):
Carne si organe: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pin3 la....

L 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se feri de inghet.

m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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I 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

.. *
NumaPpentru uz veterinar.

[12.'7 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

¢ A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

* [13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

[14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250103

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon HDPE 250 mL-1L-2,5L-5L

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cocciril 2,5 mg/ml suspensie orali

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Substanta activi:

Diclazuril 2,5 mg

| 3. SPECH TINTA

Bovine (vitei) si oi (miei).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

LS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine (vitei) si oi (miei):
Carne si organe: zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la....

L7 . PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se feri de inghet.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Cocciril 2,5 mg/ml suspensie orald pentru bovine si oi
2.  Compozitie

1 ml contine:

Substanta activi:

Diclazuril 2,5mg

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,8 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Suspensie alba.

3.  Specii tinta

Bovine (vitei) si oi (miei).
4.  Indicatii de utilizare

Bovine (vitei):

Profilaxia coccidiozei cauzate de Eimeria bovis si Eimeria zuernii.

Oi (mietl):

Profilaxia coccidiozei cauzate de Eimeria crandallis si Eimeria ovinoidalis.

Utilizati produsul medicinal veterinar in timpul perioadei pre-patente a infectiei pentru prevenirea
semnelor clinice.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Vitei:
In anumite cazuri, poate fi obtinuta doar o reducere tranzitorie a eliminrii de oochisti.

Daca nu exista un istoric recent si confirmat de coccidioza clinicd, prezenta bolii in turmi sau cireada

trebuie confirmata prin prelevarea de probe fecale inainte de tratament.

Momentul preferat pentru tratament este determinat de epidemiologia cunoscuta a Eimeria spp.,
tratamentul fiind cel mai eficient in timpul fazei pre-patente a infectiei, inainte de aparitia semnelor

clinice.

Coccidioza este un indicator al igienei insuficiente in efectiv/tarc. Se recomanda imbunititirea igienei
si tratarea tuturor viteilor din tarc si a tuturor mieilor dintr-un grup. Acest lucru va contribui la reducerea

presiunii infectioase si va asigura un control epidemiologic mai bun al infectiei cu coccidiozi.



Utilizarea répetata pe o perioada indelungati, in special atunci cand se utilizeaza aceeasi clasd de
substante, sporeste riscul dezvoltarii rezistentei. Decizia de a utiliza produsul ar trebui sa se bazeze pe
confirmarea speciei de coccidii si a incdrcaturii sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor sale
epidémiologice, pentru fiecare turmé/cireada. '
. Utiligarea inutild a antiprotozoarelor sau utilizarea cu abateri de la instructiunile din RCP poate spori
p;f:e“ﬁunea de selectie a rezistentei si poate conduce la reducerea eficacitatii.
Rezistenta incrucisatd intre toltrazuril si diclazuril este posibild si trebuie investigatd suplimentar.
Oportunitatea administrarii de diclazuril trebuie bine analizati atunci cand testele de susceptibilitate au
aritat rezistenta la derivatii de triazina, deoarece eficacitatea medicamentului poate fi redusa.
Se recomandi investigarea suplimentard a cazurilor suspecte de rezistentd, utilizand o metodd de
diagnostic adecvati (de exemplu, testul de reducere a numérului de oochisturi din fecale). Rezistenta
confirmatd trebuie raportata detinitorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor competente. In
caz de rezistenti confirmati, trebuie luati in considerare utilizarea unui antiprotozoar din alté clasa
farmacologici cu un mecanism de actiune diferit.

Terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor
patogeni tint la nivel de ferma, sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie si se faca in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Pentru a modifica evolutia unei infectii coccidiale clinice stabilite, la animalele individuale care prezintd
deja semne de diaree, este necesard o terapie de sustinere suplimentara.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tint:
Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat doar la un numér redus de animale care prezinta risc

ridicat de infectie, cum ar fi animale tinute in acelasi mediu contaminat, restrictionat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Esterii acidului parahidroxibenzoic pot provoca reactii alergice (chiar intirziate). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la parabeni trebuie si administreze cu precautie produsul medicinal
veterinar.

Spalati-va pe maini dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

Gestatiel, lactatiei sau a ouatului:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:

Bovine (vitei):

Nu s-au observat semne de supradozaj dupa administrarea unei singure doze unice de 5 ori mai mare
decat doza recomandati. in cazul administrarii repetate a unei doze de 3-5 ori mai mari decét doza
terapeuticd, timp de 3 zile consecutiv, se poate observa la unii vitei o iInmuiere si o schimbare de
culoare (maro Inchis) a fecalelor. Aceste observatii au fost trecitoare si au disparut fara tratament
specific.

Oi (miei):
Nu s-au observat semne de supradozaj dupa administrarea unei singure doze unice de 5 ori mai mare
decét doza recomandati.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

15



7. Evenimente adverse

Bovine (vitei) si oi (miei):

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):
Tulburdri gastrointestinale (precum diaree’?) .
Letargie, pozitie culcati |
Agitatie

Simptome neurologice (parezi)

I: cu posibila prezenti a séngelui

2 chiar daci excretia oochistilor este redusi péna la un nivel foarte scazut

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro
8.  Doze pentru fiecare specie, cili de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Suspensie orali care trebuie administratd oral intr-o doza unici de 1 mg diclazuril per kg greutate
corporala, echivalent cu 1 ml de produs per 2,5 kg greutate corporali.

9.  Recomandari privind administrarea corecti
Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
Subdozarea poate determina o administrare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Mod de administrare:
A se agita energic timp de 1 minut, Intorcind repetat flaconul prin rotirea incheieturii mainii.

Pentru flacoanele tip rucsac de 5 1si 2,5 1, utilizati un pistol de dozare orald. Conectati pistolul de
dozare orala si tubul de scurgere la flacon dupa cum urmeaza:
» Atasati capatul deschis al tubului de scurgere la un pistol de dozare adecvat.
e Atasati tubul de scurgere la capacul de dozare cu robinet care este inclus in ambalaj.
e Schimbati capacul de transport cu cel cu robinet, care este atagat la tubul de scurgere.
insurubati capacul de dozare cu robinet.
e Amorsati ugor pistolul de dozare oral, verificand daca exista scurgeri.
e Urmati instructiunile producitorului pistolului de dozare orala pentru reglarea dozei si pentru
utilizarea si intretinerea corespunzitoare a pistolului si a tubului de scurgere.
o Dupd utilizarea capacului cu robinet, inchideti din nou recipientul utilizdnd capacul de
transport.

Pentru flacoanele de 1L i 250 mL, se recomanda utilizarea unei seringi sau a unui dispozitiv de
aplicare orala adecvat pentru a asigura o dozare precisd. Produsul medicinal veterinar trebuie
administrat direct in cavitatea bucald a animalului.




10. Perioade de asteptare

Bovine (vitei) si oi (miei):
Carne si organe: 0 zile.

-

11i" - Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se congela.
- . A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe cutia de carton si pe flacon
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

250103

Dimensiuni de ambalaj:

e Cutie de carton continidnd un flacon suspendabil de 250 mL si un capac cu robinet.
e Cutie de carton contindnd un flacon tip rucsac de 1 L, un capac cu robinet si o curea pentru

rucsac.

* Cutie de carton contindnd un flacon tip rucsac de 2,5 L, un capac cu robinet si o curea pentru
rucsac.

e Cutie de carton continind un flacon tip rucsac de 5 L, un capac cu robinet §i o curea pentru
rucsac.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

Tel: +323 288 18 49

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

17.  Alte informatii

S-a constatat ci diclazurilul este foarte persistent in sol.
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