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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Distocur 34 mg/ml suspensie orala pentru bovine si ovine. ) .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Oxiclozanid 34,0 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,35 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,15 mg

Pentru lista completa & excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald de culoare alb- bej.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine si ovine.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine si ovine:
Tratamentul infectiilor cauzate de Fasciola hepatica, stadiul adult, sensibil la oxiclozanid.
Eliminarea segmentelcr cestodelor care contin oud (Moniezia spp.).

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la ammalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Pana in prezent nu a (ost raportata rezistenta la oxiclozanid. Utilizarea acestui produs trebuie si se
bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale sau de la ferma) referitoare la susceptibilitatea
trematodelor si recomandarile cu privire la limitarea viitoare a rezistentei selective a parazitilor la
antihelmintice.
Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei
parazitilor si pot face tcrapia ineficienta:
- Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasé, pe o perioadi
prea mare.
- Subdozarea, datoritd subestimdrii greutatii corporale, administrarea incorecta a produsului,
decalibrarca echipamentului de dozare (daca se foloseste).
Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand

testele specifice (ex. [estul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand rezultatele testelor dovedesc
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rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine unei alte clase

farmacologice si care are alt mod de actiune.

fn doze normale, oxiclozanidul nu este activ impotriva stadiilor imature ale viermelui de géilbeaza
localizat la nivelul ficatului. Ocazional, la 48 de ore dupd manipulare, vacile producétoare de lapte, in
special cele cu randament ridicat, pot avea o scadere a productivittii cu circa 5 sau mai mult. Acest
efect de reducere a randamentului poate fi minimizat prin extinderea perioadei de tratament a

intregului efectiv pe durata unei saptdmani.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie avuta grija deosebitd cand se administreaza produsul cu un pistol de dozare pentru a se evita
afectarea regiunii faringiene.

Reactiile adverse (vezi sectiunea 4.6) sunt ocazional mai intense la animalele cu afectiuni hepatice
si/sau deshidratate la momentul administrarii. De aceea, trebuie intotdeauna .vutd in vedere starea
fizica a animalelor care urmeazi a fi tratate, in mod deosebit a celor aflate in perioada de gestatie
avansati si/sau stresate datoritd conditiilor meteo nefavorabile, alimentatici necorespunzatoare,
stationarii in tarc, manipularii, etc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale
Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii cutanate, oculare sau iritatii ale membranelor

mucoase. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oxiclozanid sau la oricare dintre excipienti

trebuie si evite contactul cu produsul.

A se spala miinile dupa utilizare.

Operatorii trebuie sa poarte manusi de cauciuc pe durata manipularii produsului.
A nu se fuma, manca sau bea in timpul manipularii produsului.

in caz de contact cutanat accidental, spilati imediat zona afectatd cu multa apa.
Imbricimintea contaminati trebuie inlaturata imediat.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului.

Alte precautii
Oxiclozanid este toxic pentru fauna de balegar si organismele acvatice. Riscul pentru ecosistemele

acvatice si pentru fauna de balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea [recvente si repetate a
oxiclozanidului la bovine. Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus in continuare prin
mentinerea bovinelor tratate departe de cursurile de apa timp 5 zile dupa admini-trarea tratamentului.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Foarte rar bovinele pot manifesta eliminarea materiilor fecale moi cu o frecventa crescuta si anorexie
temporara.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 anim.le tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportar: le izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator efectuate pe animale aflate in diferite stadii de reproductie nu au demonstrat

efecte teratogene sau fetotoxice sau orice alte efecte negative asupra fertilitatii.
Se poate utiliza in perioadele de gestatie si lactatie.




Totusi, trebuie avut giija cind se trateaza animale aflate in perioada de gestatie avansati si animale
stresate datoritd conditiilor meteo nefavorabile, alimentatiei necorespunzitoare, stationarii in tarc,
manipulérii, etc.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informafii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal
veterinar cénd este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui produs
medicinal veterinar inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la
caz.

4.9  Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Administrare orald: administrati o doza orald. Agitati suspensia de cel putin 5 ori inainte de utilizare.

Pentru stabilirea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cit mai corect posibil; de
asemenea si echipamentul de dozare trebuie verificat. In cazul in care animalele sunt tratate colectiv si
nu individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea corporald si dozarea se face in consecinti
astfel incét s se evite subdozarea sau supradozarea.

Bovine:

Dozare in functie de greutatea corporala, doza fiind de 10 mg oxiclozanid pe kg greutate corporala,
respectiv 3 ml de produs la 10 kg greutate corporala. Pentru animalele care au o greutate mai mare de
350 de kg, doza este dv 3,5 g oxiclozanid pe kg, adicd 103 ml produs.

Ovine:

Dozare in functie de greutatea corporala, doza fiind de 15 mg oxiclozanid pe kg greutate corporala,
respectiv 4,4 ml de produs la 10 kg greutate corporala. Pentru animalele care au o greutate mai mare
de 45 de kg, doza este de 0,68 g oxiclozanid pe animal, adici 20 ml produs.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Reactiile adverse (vezi sectiunea 4.6) observate la doza normald sunt mult mai intense la doze mai
mari. La doze de 50 my/kg exista risc de deces.

Efectele supradozirii «u oxiclozanid sunt apatie si eliminarea materiilor fecale moi la ovine si posibil
diaree, inapetentd si scadere In greutate la bovine. Foarte rar, aceste efecte sunt mai intense la
animalele cu afectiuni severe hepatice si/sau deshidratate in momentul administrarii dozei.

4.11 Timpi de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 13 zile.

Lapte: 4,5 zile (108 orc).

Ovine:

Carne si organe: 14 zile.

Lapte: 7 zile (168 ore)

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, derivati de fenol inclusiv salicilanilide, oxiclozanid.
Codul veterinar ATC: QP52AG06.

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Oxiclozanidul este un antihelmintic din grupul salicilanidelor. Salicilanilidele sunt ionofori de proton,

care actioneazi ca decuplatori specifici ai fosforilarii oxidative mitocondriale, perturband
metabolismul parazitului.



Structura chimici a salicilanilidelor este caracterizata prin prezenta unui proton instabil. Acestea sunt
molecule lipofilice care permit trecerea protonilor de-a lungul membranelor, in -pecial prin membrana
interioard mitocondriala.

Oxiclozanidul are actiune fasciolocidd impotriva stadiului adult al Fasciola hepatica. Eficienta
impotriva cestodelor este limitata la indepartarea segmentelor de vierme lat Moniezia.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Oxiclozanidul este absorbit incet dupa administrarea pe cale orald.

La bovine, varful concentratiei plasmatice (aproape 13ug/ml) se observa la 13 ore dupa administrare.
Timpul mediu de Injumatatire prin eliminare este de 11 ore.

La ovine: varful concentratiei plasmatice (aproape 31pg/ml) se observa la 18 vre dupa administrare.
Timpul mediu de injumatitire prin eliminare este de 11 ore.

Excretia se realizeazi predominant prin fecale, excretia biliara fiind cea mai importantd cale de

eliminare.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Fecalele, care contin oxiclozanid excretate pe pajiste de cétre animalele tratate. pot reduce abundenta
organismelor faunei de balegar ceea ce poate avea un impact nedorit in degradarca balegarului.
Oxiclozanid este toxic pentru animalele acvatice. Oxiclozanid este persistent in sol.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil
Silicat de magneziu si aluminiu
Carmelozi sodica (E466)

Lauril sulfat de sodiu

Acid citric monohidrat (E330)
Citrat de sodiu (E331)

Apa purificatd

6.2 Incompatibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: se va utiliza in curs de 1 an.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Dupi prima deschidere se va depozita la o temperaturd sub 25°C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient de culoare alba, din polietilend de fnaltd densitate (1L, SL si 10 L) inchis cu dop alb din
polietilena de inalta densitate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
deseurilor proy enite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B V.

Zalmweg 24 -4941 VX

P.O. Box 205 -4940 Al:

Raamsdonksveer -Olaida

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190245

9. DATA PRIME[ AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 11-10-2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tunie 2020
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - COMBINAT
ETICHETA SI PROSPECT

Recipient

Cazul 1: deoarece nu existd ambalaj secundar, toate informatiile din prospect sint mentionate pe
recipient. In consecinfd, nu este furnizat un prospect separat in conformitate cu formatul QRD valabil
in acest momend.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE ISABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 -4941 VX

P.O. Box 205 -4940 AE

Raamsdonksveer -Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriet:
Dopharma France

23 Rue Du Prieuré - Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

Franta

’ 2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Distocur 34 mg/ml suspensie orald pentru bovine si ovine.
oxiclozanid

(3.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

Fiecare m! contine:

Substanti activa:

Oxiclozanid 34,0 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,35 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,15 mg

Suspensie de culoare alb —bej.

4.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald

[5.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1L
5L

10L




6.  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor cauzate de Fasciola hepatica, stadiul adult, sensibil la oxiclozanid.
Eliminarea segmentelor cestodelor care contin oud (Moniezia spp.).

7. CONTRAINDICATIE (CONTRAINDICATII)

Nu se utilizeazi la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

8. REACTII ADVERSE

Foarte rar bovinele pot manifesta eliminarea materiilor fecale moi cu o frecventa crescuti si anorexie
temporara.

Frecventa reactiilor adverse este definit utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Dacd observati orice rcactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

9. Specii tinta

Bovine si ovine.

10.  Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Administrare orald: administrati o dozi orald. Agitati suspensia de cel putin 5 ori inainte de utilizare.

Pentru stabilirea doze! corecte, greutatea corporald trebuie determinati cit mai corect posibil; de
asemenea si echipamentul de dozare trebuie verificat. In cazul in care animalele sunt tratate colectiv si
nu 1nd1v1dual ele trebuie grupate in functie de greutatea corporald si dozarea se face in consecintd
astfel incét si se evite subdozarea sau supradozarea.

Bovine:

Dozare in functie de creutatea corporald, doza fiind de 10 mg oxiclozanid pe kg greutate corporala,
respectiv 3 ml de prod us la 10 kg greutate corporald. Pentru animalele care au o greutate mai mare de
350 de kg, doza este dc 3,5 g oxiclozanid pe kg, adici 103 ml produs.

Ovine:

Dozare in functie de greutatea corporald, doza fiind de 15 mg oxiclozanid pe kg greutate corporald,
respectiv 4,4 ml de produs la 10 kg greutate corporald. Pentru animalele care au o greutate mai mare
de 45 de kg, doza este de 0,68 g oxiclozanid pe animal, adica 20 ml produs.

11. Recomandiri privind administrarea corecti

Vezi sectiunea “Cantitifi de administrat si calea de administrare”
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12. Timpi de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 13 zile.
Lapte: 4,5 zile (108 ore)

Ovine:
Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 7 zile (168 ore)

13.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
Dupa prima deschidere se va depozita la o temperaturd sub 25°C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe flacon dupd EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi din luna mentionata.

14.  Atentionare (Atentiondri) speciala (speciale)

Precautii speciale pentru utilizare la animale :

Pana in prezent nu a fost raportatd rezistenta la oxiclozanid. Utilizarea acestui produs trebuie sd se
bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale sau de la ferma) referitoare la susceptibilitatea
trematodelor si recomandarile cu privire la limitarea viitoare a rezistentei selective a parazitilor la
antihelmintice.

Trebuie evitate urmaitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de desvoltare al rezistentei

parazitilor si pot face terapia ineficienta:
- Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd
prea mare.
- Subdozarea, datoritd subestimdrii greutaii corporale, administrarea mcorectd a produsului,
decalibrarea echipamentului de dozare (dac se foloseste).
Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
testele specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand rezultatele testelor dovedesc
rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine unei alte clase
farmacologice si care are alt mod de actiune.
fn doze normale, oxiclozanidul nu este activ impotriva stadiilor imature ale viermelui de gilbeaza
localizat la nivelul ficatului. Ocazional, la 48 de ore dupa manipulare, vacile producitoare de lapte, in
special cele cu randament ridicat, pot avea o scadere a productivititii cu circa 5" sau mai mult. Acest
efect de reducere a randamentului poate fi minimizat prin extinderea perioadei de tratare a intregului
efectiv pe durata unei saptdméani.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie avutd grija deosebitd cand se administreaza produsul cu un pistol de dozare pentru a se gvita
afectarea regiunii faringiene.

Reactiile adverse (vezi sectiunea REACTII ADVERSE) sunt ocazional mai intense la animalele cu
afectiuni hepatice si/sau deshidratate la momentul administrarii. De aceea, trebuie intotdeauna avuta in
vedere starea fizica a animalelor care urmeaza a fi tratate, in mod deosebit a celor aflate in perioada de
gestatie avansatd  si/sau  stresafe datoriti  conditiilor meteo nefavorabile, alimentatiei
necorespunzatoare, stationdrii in tarc, manipuldrii, etc.
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Precautii speciale carc trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii cutanate, oculare sau iritatii membranelor
mucoase. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oxiclozanid sau la oricare dintre excif)ienti,
trebuie si evite contaciul cu produsul. .
A se spila mainile dupa utilizare.

Operatorii trebuie sa poarte ménusi de cauciuc pe durata manipuldrii produsului.
A nu se fuma, ménca sau bea in timpul manipularii produsului.

in caz de contact cutanat accidental, spalati imediat zona afectati cu multa apa.
Imbracimintea contaminati trebuie inlaturata imediat.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului.

Alte precautii
Oxiclozanid este toxic pentru fauna de bilegar si organismele acvatice. Riscul pentru ecosistemele

acvatice si pentru fauna de balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea frecvente si repetate a
oxiclozanidului la bovine. Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus in continuare prin
mentinerea bovinelor tratate departe de cursurile de apa timp de 5 zile dupa tratament.

Utilizare 1n perioada dc gestatie, lactatie

Studiile de laborator cfectuate pe animale aflate in diferite stadii de reproductie nu au demonstrat
efecte teratogene sau futotoxice sau orice alte efecte negative asupra fertilitatii.

Se poate utiliza in perioadele de gestatie si lactatie.

Totusi, trebuie avut giijd cind se trateaza animale aflate in perioada de gestatic avansata si animale
stresate datoritd conditiilor meteo nefavorabile, alimentatiei necorespunzitoare, stationdrii in tarc,
manipularii, etc.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui produs céand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produs inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Reactiile adverse observate la doza normali sunt mult mai intense la doze mai mari. La doze de
50mg/kg existd risc de deces.

Efectele supradozirii cu oxiclozanid sunt apatie si eliminarea materiilor fecale moi la ovine si diaree,
inapetenta si scidere in greutate la bovine. Foarte rar,aceste efecte sunt rar mai intense la animalele cu
cu afectiuni severe hepatice gi/sau deshidratate in momentul administririi dozei.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu alte
produse medicinale velerinare.

15.  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor prov enite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

16. Data revizuirii textului
Tunie 2020

17.  Alte informatii

Recipient de culoare ulba, din polietilena de inalti densitate (1L, 5L si 10 L) Inchis cu dop alb din
polietilend de naltd densitate.
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Fecalele, care contin oxiclozanid excretate pe pajiste de cétre animalele tratate. pot reduce abundenta
organismelor faunei de balegar ceea ce poate avea un impact nedorit in degradarca bilegarului.
Oxiclozanid este toxic pentru animalele acvatice. Oxiclozanid este persistent in ~ol.

18. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinar

[19. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[20.  DATA EXPIRARII ]

EXP
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.
Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la

(71,  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
190245

[22.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot
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INFORMATII CARY. TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Recipient
Cazul 2: Atunci cand nu toate informatiile de Dpe prospect pot fi mentionate pe recipient. In consecinta,
este furnizat un prospect separat in conformitate cu formatul QRD valabil in acest moment.

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Distocur 34 mg/ml suspensie orald pentru bovine si ovine.
Oxiclozanid

l 2. DECLARARE A SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Oxiclozanid 34,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orali

| 4. DIMENSIUNF A AMBALAJULUI

IL
5L

10L

| 5. SPECIH TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATIT)

infectiilor cauzate de Fasciola hepatica, stadiul adult; sensibil la oxiclozanid.
segmentelor cestodelor-care contin ous (Moniezia spp.).

‘ 7. MOD SI CALY. DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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(8. TIMPIDE ASTEPTARE ]

Bovine:
Carne si organe: 13 zile.
Lapte: 4,5 zile (108 ore)

Ovine:
Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 7 zile (168 ore)

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUP A CAZ j

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.
Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la

[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

Dupi prima deschidere se va depozita la o temperatura sub 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinar

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C( YMERCIALIZARE |

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 -4941 VX
P.O. Box 205 -4940 AE

Raamsdonksveer -Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

190245
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l 17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

’JS. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tunie 2020
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PROSPECT
Cazul 2: Atunci cdand nu toate informatiile de pe prospect pot fi mentionate pe recipient.
Distocur 34 mg/ml suspensie orala pentru bovine si ovine '

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatie: de comercializare:

Dopharma Research B V.

Zalmweg 24 -4941 Vx

P.O. Box 205 -4940 A3

Raamsdonksveer -Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Dopharma France

23 Rue Du Prieuré - Suint Herblon

44150 Vair sur Loire

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Distocur 34 mg/ml suspensie orala pentru bovine si ovine.

Oxiclozanid

3. DECLARARE A (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Oxiclozanid 34,0 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,35 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,15 mg

Suspensie orala.
Suspensie de culoare alb-bej.

4. INDICATIE

Tratamentul infectiilor cauzate de Fasciola hepatica, stadiul adult, sensibil la oxiclozanid.
Eliminarea segmentelor cestodelor care contin oud (Moniezia spp.).

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.



6. REACTII ADVERSE

Foarte rar bovinele pot manifesta eliminarea materiilor fecale moi cu o frecventa crescutd si anorexie
temporara.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizaind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 anim.le tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau credeti
ci medicamentul nu a avut efect v rugam si informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine si ovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Administrati o doza orala (administrare orald). Agitati suspensia de cel putin 5 ori fnainte de utilizare.
Pentru stabilirea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai corect posibil; de
asemenea si echipamentul de dozare trebuie verificat. In cazul in care animalele sunt tratate colectiv si
nu individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea corporala si dozarea se face in consecintd
astfel incét si se evite subdozarea sau supradozarea.

Bovine:

Dozare in functie de greutatea corporald, doza fiind de 10 mg oxiclozanid pe kg greutate corporala,
respectiv 3 ml de produs la 10 kg greutate corporala. Pentru animalele care au o greutate mai mare de
350 de kg, doza este de 3,5 g oxiclozanid pe kg, adicd 103 ml produs.

Ovine:

Dozare in functie de greutatea corporald, doza fiind de 15 mg oxiclozanid pe kg greutate corporald,
respectiv 4,4 ml de produs la 10 kg greutate corporald. Pentru animalele care au o greutate mai mare
de 45 de kg, doza este de 0,68 g oxiclozanid pe animal, adica 20 ml produs.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vezi sectiunea POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE §1
MOD DE ADMINISTRARE.

10. TIMPIDE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 13 zile.
Lapte: 4,5 zile (108 ore)

Ovine:
Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 7 zile (168 ore)

19




1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
Dupa prima deschiderc se va depozita la o temperaturd sub 25°C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe flacon dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi din luna mentionata.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: se va utiliza in curs de 1 an.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale :

Péana in prezent nu a fost raportata rezistenta la oxiclozanid. Utilizarea acestui produs trebuie sd se
bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale sau de la ferma) referitoare la susceptibilitatea
trematodelor si recomandarile cu privire la limitarea viitoare a rezistentei selective a parazitilor la
antihelmintice.

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei

parazitilor si pot face terapia ineficienta:
- Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioadd
prea mare.
- Subdozare., datorita subestimarii greutitii corporale, administrarea incorects a produsului,
decalibrarca echipamentului de dozare (daci se foloseste).
Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
testele specifice (ex. lestul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand rezultatele testelor dovedesc
rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care aparfine unei alte clase
farmacologice si care are alt mod de actiune.
In doze normale, oxiclozanidul nu este activ impotriva stadiilor imature ale viermelui de gilbeaza
localizat la nivelul ficatului. Ocazional, la 48 de ore dupa manipulare, vacile producatoare de lapte, in
special cele cu randament ridicat, pot avea o scidere a productivitatii cu circa 5% sau mai mult. Acest
efect de reducere a randamentului poate fi minimizat prin extinderea perioadei de tratare a intregului
efectiv pe durata unei ~aptimani.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie avutd grijd deosebitd cand se administreaza produsul cu un pistol de dozare pentru a se evita
afectarea regiunii faringiene.

Reactiile adverse (veri sectiune REACTII ADVERSE) sunt ocazional mai intense la animalele cu
afectiuni hepatice si/sau deshidratate la momentul administrarii. De aceea, trebuie intotdeauna avuti in
vedere starea fizicd a animalelor care urmeaza a fi tratate, in mod deosebit a celor aflate in perioada de
gestatic avansatd ~i/sau stresate datorita conditiilor meteo nefavorabile, alimentatiei
necorespunzatoare, stationarii in tarc, manipulirii, etc.

Precautii speciale carc _trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii cutanate, oculare sau iritatii membranelor

mucoase. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oxiclozanid sau la oricare dintre excipienti,

trebuie sa evite contactul cu produsul.

A se spala mainile dupi utilizare.

Operatorii trebuie si poarte manusi de cauciuc pe durata manipuldrii produsului.
A nu se fuma, ménca sau bea in timpul manipulirii produsului.

in caz de contact cutanat accidental, spalati imediat zona afectati cu multi apa.
Imbracdmintea contaminata trebuie inlaturati imediat.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului.
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Alte precautii
Oxiclozanid este toxic pentru fauna de balegar si organismele acvatice. Riscul pentru ecosistemele

acvatice si pentru fauna de bélegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea frecvente si repetate a
oxiclozanidului la bovine. Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus in continuare prin
mentinerea bovinelor tratate departe de cursurile de apa timp de 5 zile dupa tratament.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Studiile de laborator efectuate pe animale aflate in diferite stadii de reproductie nu au demonstrat
efecte teratogene sau fetotoxice sau orice alte efecte negative asupra fertilitafii.

Se poate utiliza in perioadele de gestatie si lactatie.

Totusi, trebuie avut grija cind se trateaza animale aflate in perioada de gestatie avansata si animale
stresate datoritd conditiilor meteo nefavorabile, alimentatiei necorespunzatoare, stationarii in tarc,
manipularii, etc.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranfa si eficacitatea acestui produs medicinal
veterinar cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui produs
medicinal veterinar inainte sau dupé oricare alt produs medicinal veterinar va f1 stabilita de la caz la
caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupd caz

Reactiile adverse observate la doza normala (vezi sectiunea REACTII ADVERSE) sunt mult mai
intense la doze mai mari. La doze de 50mg/kg exista risc de deces.

Efectele supradozarii cu oxiclozanid sunt apatie si eliminarea materiilor fecale moi la ovine si diaree,
inapetenta si scadere in greutate la bovine. Foarte rar,aceste efecte sunt rar mai intense la animalele cu
cu afectiuni severe hepatice si/sau deshidratate in momentul administrarii dozei.

Incompatibilitati
[n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trcbuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurétor

Fecalele, care contin oxiclozanid excretate pe pajiste de cétre animalele tratate. pot reduce abundenta
organismelor faunei de balegar ceea ce poate avea un impact nedorit in degradarea balegarului.
Oxiclozanid este toxic pentru animalele acvatice. Oxiclozanid este persistent 1n -ol.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Iunie 2020

15. ALTE INFORMATII

Recipient de culoare alba, din polietilena de nalta densitate de 1L, SL g1 10 L.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Oxiclozanid este persistent in sol.
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