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ANEXA']

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MERICINAL VETERINAR N ’

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanti activi:

Oxiclozanid 340 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 135 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,15 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala de culoare alb- bej.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specti tinta

Bovine si ovine.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

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

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre
excipientl.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinté

Pana ir prezent nu a fost raportatd rezistenta la oxiclozanid. Utilizarea acestui produs trebuic si sc
bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regicneie sau de la ferm3) referitoare la susceptibilitatca
trematodelor si recomandarile cu privire la limitarea viitoare a rezistentei selective a parazitifor la
antihelmintice.
Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei
parazitilor i pot face terapia ineficienta:
- Utilizarea prea frecventa si repetatda a antiheiminticelor din aceeasi clasa, pe o pericada
prea mare.
- Subdozarea, datorita subestimdrii greutatn corporale, administrarea incorectd a produsului,
decaiibrarea echipamentului de dozare (dacg se utilizeazi).
Cazurile clinice suspecte de rezistenta li antihehninticz trebuie investigate In continuare utilizand
testele specifice (ex. Testul reducerii cudlor din fecaie). Aturci cand rezultatele testelor dovedese



rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care aparfine unei alte clase
tarmacologice si care are alt m'c.i‘ii de actiune.

In doze normale, ovciozan}dul nu este activ impotriva stadiilor imature ale viermelui de galbeaza
localizat la nivelul ficatului. Ocazional. la 48 de ore dupd manipulare, vacile producitoare de lapte, in
speciai cele cu randament ridicat, pot avea o scadere a productivitatii 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 saptimani.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie avuta grua deosebita cind se administreazi 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 administririi. 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 gestatie

avansatd si/sau stresate datoritd conditiilor meteo nefavorabile, alimentatiei necorespunzatoare,
stationdrii in tarc, manipularii, ctc.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii cutanate, oculare sau iritatii ale membranelor
mucoase. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oxiclozanid sau la oricare dintre excipienti
trebuie sa evite contactul cu produsul.

A se spdla mainile dupa wilizare.
Operatorii trebuie sd poarte méinusi de cauciuc pe durata manipularii produsului.
A nu se fuma, manca sau bea in timpul maniputirii produsului.

in caz de contact cutanat accidental, spalati imediat zona afectatd cu multd apa.
imbricimintea contaminatéd trebuie inlaturatd imediat.

in caz de mgestie accidentald. solicitati imediat sfatul medicului.

O\iclommd este foxic pentru Jauna de balegar 41 organismele acvatice. Riscul pentru ecosistemele
acvatice si pentru fauna de balegar poate fi redus prin cvitarea utilizarii prea frecvente si repetate a
oxiclozanidului fa bovine. Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus in continuare prin
mentinerea bovinelor trataie departe de cursurile de apa timp 5 zile dupa administrarea tratamentului.

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

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | 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 pugin de ! animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

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

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




Totusi, trebuie avut grija cand se tratcazd animale aflate in pericada de gestatie avansata si animale

stresate datoritd condititlor meteo nefavorabile. aiimentatiel necorespunzatoare, stationdril in tarc,
manipularii, etc.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alie forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal
veterinar cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produs
medicinal veterinar Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la
caz. ’

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrare orald: administrati o doza orald. Agitati suspensia de cel putin S ori Inainte de utilizare.

Pentru stabilirea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai corect posibil; de
asemenea si echipamentul de dozare trebuie verificat. [i cazul in care animalele sunt tratate colectiv si
nu individual, ele trebuie grupate in functic de greutatea corporald st dozarea se face In consecinti
astfel incdt sa se evite subdozarea sau supradozarea.

Bovine:

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

Ovine:

Dozare in functie de greutatea corporala, doza find de 15 mg oxiclozanid per kg greutate corporala,
respectiv 4.4 ml produs per 10 kg greutate corporali. Pentru animalele care au o greutate mai mare de
45 kg, doza este de 0,68 g oxiclozanid per animal, adica 20 ml produs.

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

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

Lfectele supradozarii cu oxiclozanid sunt apatie si efiminarea materitlor 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 deshidrotate in momentul administrarii dozei.

4.11  Timpi de asteptare
Bovine:

Carne st organe: 13 zile.
Lapte: 4,5 zile (108 ore).
Ovine:

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

S, PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, derivati de tenol inclusiv salicilanilide, oxiclozanid.

Codul veterinar ATC: QP52AG06.



5.1 Proprietiti farmacodinanyice

Oxiclozanidul este un antihelimintic din grupul saiiciianidelor. Salicilanilidele sunt ionofori de proton,
care, actieneazd ca decupigtori specifici ai fosforilarii  oxidative mitocondriale, perturband
metabolismul parazitului.

Structura chimicd a salicilanilidelor este caracterizata prin prezenta unui proton instabil. Acestea sunt
molecule lipofilice care permit trecerea protonifor de-a lungul membranelor, in special prin membrana
interioara mitocondriala.

Oxiclozanidul are actiune fasciolocidd impowiva stadinlui adult al Fasciola hepatica. Eficienta
impotriva cestodelor este limitati la indepaitarea segmentelor de vierme lat Moriezia.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Oxiclozanidul este absorbit incet dupa administrarea pe cale orala.

La bovine, varful concentratici plasmatice (aproape 13pg/ml) se observa la 13 ore dupi administrare.
Timpul mediu de injumatatire prin eliminare este de [ | ore.

La ovine: vérful concentratici plasmatice (aproape 31pg/ml) se observid la 18 ore dupa administrare.
Timpul mediu de injumatitire prin eliminare este de 11 ore.

Excretia se realizeaza predominant prin fecale, excretia biliard fiind cea mai importantd cale de
eliminare.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

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

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil

Silicat de magneziu si aluminiu

Carmceloza sodicd (E466)

Lauril sulfat de sodiu

Acid citric monohidrat (I330)

Citrat de sodiu (E331)

Apa purificata

6.2 Incompatibilititi majore

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

0.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perivada 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 ambalajuluai primar




Recipient de culoare alba, din polictilend de inalta densitate (1L, 5L si 10 L) inchis cu dop alb din
polietilend de inalta densitale.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {1 comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite 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 AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
MERIAL
29 avenue Tony Garnier

F - 69007 Lyon
Franta

S. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

2. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRIT AUTORIZATIE]
Data primei autorizari: 11.10.2017
10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

August 2019
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[—[NFORMATH CARE TREBUIE i;‘\ISCRlSE PE AMBALAJUL PRIMAR - COMBINATY

Y Cazul 1: deoarece nu exista umbalaj secundar. tocue informatiilz din prospect sunt mentionate pe
| recipient. In consecintd. nu este furnizat un prospeci separat in conformitate cu formatul QRD valabil

| ELIBERAREA SERI{LOR DE PRODUS, DAC A SUNT DIFERITE

1. NUMELE SI ADRESA DETINA FORULUL AU lORlZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIE!I DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

F - 69007 Lyon

Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

23 Rue du Prieurd

44150 Samt-Herbion

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEBICINAL VETERINAR

Distocur 34 mg/mi suspensic oraid pentru bovine si ovine.
oxiclozanid

Y

3. DECL ARAREA ‘sUBSl AN [FL()R A( i !VF SIA ALT()R SUBSTANTE

[

Fiecare ml contine:

Substanta activii:

Oxiclozanid 340 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1.35 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0.15mg

Suspensie de culoare alb — bej.

4. FORMA FARMACEUTICA )

Suspensie orali

l ~ S

5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1L
SL
10L




6.  INDICATIE (INDICATII)

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

7. CONTRAINDICATIE (CONTRAINDICATII

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

8. REACTI1 ADVERSE

Foarte rar bovinele pot manifesta eliminarea materiilor fecale moi cu o frecventd crescuti $i anorexic
temporara.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conveniice:

- Foarte frecvente (mai imult de 1 din 10 animale tratale care prezinta reactii adverse)

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

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

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

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar,

9. Specii tinta

Bovine 31 ovine.

10.  Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrare orala: administrati o doza orala. Agitan suspensia de cel putin 5 ori inainte de utilizare.

Pentru stabilirea dozei corecte, greutatea corporaldt trebuie determinata cat mai corect posibil: de
asemenea si echipamentul de dozare trebuie verificat. In cazul in care animalele sunt tratate colectiv 51
nu individual, ele trebuie grupate in functic de greutatea corporald si dozarea se face in consccinta
astfel incat sa se evite subdozarea sau supradozarea.

Bovine:

Dozare in functie de greutatea corporala, doza fiind de 10 mg oxiclozanid per kg greutate corporala,
respectiv 3 ml produs per 10 kg greutate corporaii. Fentiu animalele care au o greutate mai mare de
350 kg, doza este de 3,5 g oxiclozanid per animal, adica 103 ml produs.

Ovine:

Dozare In functie de greutatea corporald, doza fiind Jde !5 mg oxiclozanid per kg greutate corporala,
respectiv 4.4 mi produs per 10 kg greutate corporaia. Pentru animalele care au o greutate mai mare de
45 kg, doza este de 0.68 g oxiclozamd per animal. adica 20 ml produs.

11.  Recomandari privind administrarea corec(i

Vezi seciiunea “Cantitati de administrat si calea de adminisirare™

10



12. Timpi de asteptare

Bdvine:
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 sc lasa 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 dupa data expiririi marcata pe recipient dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi din luna mentionata.

14.  Atentionare (Atentionari) speciali (speciale)

Precautii speciale pentru utilizare la animd'e

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

Trebuie evitate urmdtoarele practici. deoarece acestea crese riscul de dezvoltar: al rezistentei
parazitilor si pot face terapia meficienti:
- ULtilizarea prea lrecventa si repetatd a antilelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioada
prea mare.
- Subdozarea, datorita subestimarti greutiifii corporaic, administrarea incorectz a produsului
decalibrarea cchipamentului de dozare (dacd se utilizeaza).
Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmimtice trebuic investigate in continuare utilizana
testele specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecaie). Awunci cand rezultatele testelor dovedesc
rezistena la un anumit antinelmintic, tre®nic 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 gélbeaza
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 productivitatii cu circa 5% sau mai mult. Acest
cfect de reducerc a randamentului poate fi minimizat prin extinderea perioadei de tratare a intregului
efectiv pe durata unei saptamani.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuic avutd grija deosebitd cand se administreazi produsul cu un pistol de dozare pentru a se evita
afectarca 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 starca fizica a animalelor care urmeaza a {i tratate, in mod deosebit a celor aflate in perioada de
gestatie avansatd  si/sau  stresate  datorita  conditiilor meteo nefavorabile, alimentatiei
necorespunzatoare, stationdrii in tarc, manipularii. etc.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admimstreaza produsul medi¢inal veterinar la
animale

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii cutanate, oculare sau iritatii membranclor
mucoase. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oxiclozanid sau la oricare dintre cxcipieri.
trebuie sa evite contactul cu produsul.

A se spala mainile dupa utilizare.

Operatorii trebuie sa poarte manusi de cauciuc pe durata manipularii produsului.

A nu se fuma, ménca sau bea in timpul manipularii produsului.

in caz de contact cutanat accidental, spalati imediat zona afectatd cu multa apa.

imbracamintea contaminata trebuic inlaturata imediat.

In caz de ingestic accidentald, solicitati imediat sfatul medicului.

Alte precautii

Oxiclozanid este toxic pentru fauna de balegar si erganismele acvatice. Riscul pentru ccosistemele
acvatice si pentru fauna de bilegar poate 1 redus prin evitarca utilizdri prea frecvente si repetate a
oxiclozanidului la bovine. Riscul pentru ccosisteimcle acvatice va 11 redus in continuare prin
mentinerea bovinelor tratate departe de cursuriie de apd timp de S zile dupa tratament.

Untizare in perioada de pestatie, lactatie

Studiile de laborator efectuate pe animale aflate in dhiterite stadii de reproductie nu au demonstrat
efecte teratogene sau fetotoxice sau orice alte crecie ncgative asupra foraditatii.

Se poate utiliza in perioadcle de gestatie si lactapie.

Totusi, trebuie avut grija cand se trateazd annesic wilete in pericada de vestatie avansata si animale
stresate daiorité condititfor metec neiavorabiie. alimentaliel necorsspunzatoare, stationarii

in e,
maniulary, ete.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de intcrag_’unc
Nu existd intormatii disponibile referitoare ta stguranta s oficacitatea acestui produs cand este utilizat

cu alt produs medicinal veterinar. Deciria utilizasii o .;\ILH produs inamie sav dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va {1 stabilita de la caz la cav.

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

Reactiile adverse observate la doza normala sunt inalt mai intense la doze mai mari. La doze de
S0mg/kg exista risc de deces.

Efectele supradozarii cu oxiclozanid sunt apatie si climinarea materiilor fecale moi la ovine i diarce,
inapetentd si scadere in greutate la bovine. Foarte rar.aceste efecte sunt rar mai intense la animalele ct
cu afectiuni severe hepatice si/sau deshidratate in mamentul administrarii dozei.

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

15.  Precautii speciale pentre eliminarea produselor medicinale veterinare nentilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea nnor astfel de produse

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

16. Data revizuirii texcului
August 2019

17.  Alte informatii
Recipient de culoare alba, din polictilend de maitd densitate (1L, 51 si 10 L) inchis cu dop alb din
nolietilenZ de Tnaltd densitate.

[



Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Proprictiti referitoare la mcdiuy,t"inconjurﬁto-r

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

’

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

Numai pentru uz veterinar. Sc elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

[ 19.  MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 20.  DATA EXPIRARII

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

| 21.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|22.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

13




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Recipient o

A~ x
Cazul 2: Atunci cand nu toate informatiile de pe prospect pot fi mentionate pe recipient In consecin(d,
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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Oxiclozanid 34.0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

(5. SPECIITINTA —

samw

R I
Bbvigle:si ovine.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

i, stadiuladpltysensibil la‘oxiclozamid:

ontin oud'(Moniezia sp

l 7. MOD 51 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectu! inainte de utilizare.

| 8. TIMPI DE ASTEPTARE

Bovine:
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B.PROSPECT




PROSPECT
Cazul 2: Atunci cand nu toate informatiile de pe prospect pot fi mentionaie pe recipient..
Distocur 34 mg/ml suspensic orald pentru bovine si ovine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

MERIAL

23 Rue du Prieuré
44150 Saint-Herblon
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

Oxiclozanid

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare mi contine:

Substanti activa:

Oxiclozanid 34,0 nig
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 135 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,15 mg

Suspensie orala.
Suspensie de culoare alb-bej.

4. INDICATIE

Tratamentu! infectiilor cauzate de Fasciola hepatica. stadiul aduit, sensibil la oxiclozanid.
Eliminarea segmentelor cestodelor care contin oua (Moniezia spp.).

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animalele cu hipersensibilitaie cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti,




6. REACTII ADVERSE

Fearte rar bovinele pot manitesta ¢liminarea materiilor fecale moi cu o frecventd crescutd si anorexie
temporard.

Dacd observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse esie definita utilizind urméatoarea conventie:

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

- Irecvente (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 raportarile izolate)

7. SPECIH TINTA

Bovine si ovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S1 MOD DE
ADMINISTRARE

Administrati o doz& orala (administrare orald). Agitati suspensia de cel putin 5 ori inainte de utilizare.
Pentru stabilirea doze: corecte, greutatea corporald trebuie determinatd 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 preutatea corporala si dozarea se face in consecinti
astfel Incat sa se evite subdozarea sau supradozarea.

Bovine:

Dozare in functie de greutatea corporala, doza fiind de 10 mg oxiclozanid per kg greutate corporala,
respectiv 3 ml produs per 10 kg greutate corporald. Pentru animalele care au o greutate mai mare de
350 kg, doza este de 3.5 ¢ oxiclozanid pe animal, adica 103 ml produs.

Ovine:

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vezi sectiunca POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE.

10.  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)
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11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor. CR ‘.
. . . . . N LT »
Dupa prima deschidere se va depozita la o temperaturd sub 25°C. .

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe recipient dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi din luna mentionata.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipieniului: se va utiliza in curs de | an.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale :

Pana in prezent nu a fost raportata rczistenta la oxiclozanid. Utilizarea acestui produs trebuic si se
bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale sau de ia ferma) referitoare la susceptibilitatca
trematodelor si recomandarile cu privire la imitarea viitoare a rezistentei selective a parazitilor la
antihelmintice.

Trebuie evitate urmatoarele practici, decarece acestea cresc riscul de dezvoliare al rezistentei
parazitilor si pot face terapia ineficientd:
- Utilizarea prea frecventd gi repetatd a antthehminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada
prea mare.
- Subdozarea, datoritd subestimarii greutitii corporale, administrarea incorectd a produsului,
decalibrarea echipamentului de dozare (daca se utilizeaza).
Cazurile clinice suspecte de rezisten{d la aatibelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
testele specifice (ex. Testul reducerii oualor din fecale). Atunci cind rezultatele testelor dovedesc
rezistenia la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic carc aparfine unei alte clasc
farmacologice si care are alt mod de actiune.
In doze normale, oxiclozanidul nu este activ impowiva stadiilor imature ale viermelui de galbeaza
localizat la nivelul ficatului. Ocazional, la 48 de ore dupid manipulare, vacile producatoare de lapte, in
special cele cu randament ridicat, pot avea ¢ scidere a productivititii cu circa 5% sau mai mult. Acest
efect de reducere a randamentului poate fi minimizat prin extinderca perioadei de tratare a intregului
efectiv pe durata unei saptimani.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

Reactiile adverse (vezi sectiune REACTIE ADVEKSIE) sunt ocazional mai intense la animalele cu
afectiuni hepatice si/sau deshidratate fa momentul administrarii. De aceea, trebuie intotdeauna avuta in
vedere starea fizicl a animalelor care wrmeaz3 a fi tratate, in mod deosebit a celor aflate in perioada de
gestatie  avansatd  si/sau  stresate  datorith  condipilor  meteo  nefavorabile,  alimentatie!
necorespunzitoare, stationdrii in tarc. manipuaiira., cte.

Precautli speciale care trebuie luate de persvana cere administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs medicinal veterinar poate cauza irtalii cutanate, oculare sau iritatii membranelor
mucoase Persoznele cu hipersensibilitate cunoescutd la oxiclozarid sau la oricare dintre excipienti,
trebuic sa evite contactul cu produsul.

A se spaia mainile dupa utilizare.

Operatorii trebuie sa poarte manusi de cauciue pe durata manipuldrii produsului.

A nu se fuma, ménca sau bea in timpul manipulirii produsului.

in caz de contact cutanat accidental, spalati imediat zona sieciatd cue multa apa.

imbracamintea contaminati trebuie Tnlaturati imediai

In caz de ingestie accidentald, solicitai imediat starul medicului.
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Alte precautii

Oxiclozanid este toxic penuu fauna de bilegar si organismele acvatice. Riscul pentru ecosistemele
acvatice si pentru fauna dec bilegar peate (1 reaus prin evitarea vtilizari prea frecvente si repetate a
oxiwiozanidului ia bovine. Riscul pentit ccosstemels acvatice va 1 redus in continuare prin
mentinerea bovinelor tratate departe de cursurite de and tinep de 5 zile dupd tratament.

Utihezare in perioada de gestatie, lactatie

Studiile de laborator efectuate pe animale aflzic in diferite stadii de reproductie nu au demonstrat
cfecte teratogene sau fetotoxice sau orice alte clecte negative asupra fertilitant.

Se poate utiliza in pericadele de gestatie si lactatie.

Totusi, trebuie avut grija cand se trateaza animaie atlare in perioada de gestatie avansatd si animale
stresate datoritd conditiifor meieo nefavorahile. alimentatiei necorespunzitoare, stationirii in tarc,
manipularii, etc.

Interac{iuni cv alte produse medicinale sauv aife {forme de interactiune

Nu exista informatii disponibiie referitoare ta siguranta si cficacitatea acestui prcdus medicinal
veterinar cand este utilizat cu alt procus medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produs
medicinal veterinar inainte sav dupa oricare ait produs medicina! veterinar va fi stabilitd de la caz la

Cdr.

supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi}, dupa caz

Reactiile adverse observate la doza normali (vez! sectiunea REACT1I ADVERSE) sunt muit mai
intense la doze mai mari La doze de 50mg/kg exista risc de deces.

Efectele supradozarii cu oxictozanid sunt apatie si eliminarea materiilor fecale moi la ovine si diaree,
inapetentd 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 admintstririi dozei.

Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest pradus medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinarc.

Proprictati referitoare la mediul inconjurator

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

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 cerintele locale.
14.  DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

August 2019
15.  ALTE INFORMATU
Recipient de culoare alba, din polietilena de fnaltd densitate de L. 5L si 10 L.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Oxiclozamd este persistent In sol.






