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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR kS

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Oxiclozanid 34,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,35 mg

Parahidroxibenzoat de propil 0,15 mg

Silicat de magneziu si aluminiu

Carmeloza sodica (E466)

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

Apa purificatd

Suspensie orald de culoare albicioasa pana la bej.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine si ol.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de Fasciola hepatica, stadiu adult, sensibila la oxiclozanid.
Pentru eliminarea segmentelor de viermi lati care contin oud (Moniezia spp.).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Pana 1n prezent nu a fost raportata rezistenta la oxiclozanid. Utilizarea produsului trebuie si se bazeze
pe informatiile epidemiologice locale (regionale sau ferma) referitoare la susceptibilitatea la Fasciola
hepatica 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 ineficienti:



- Utilizarea prea frecventd si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada prea

. mare de timp.
- Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarea incorectd a

produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daca se utilizeaza).

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
testele specifice (ex. Testul reducerii numarului oudlor din fecale). Atunci cand rezultatele testului
(testelor) dovedesc intens rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care
apartine unei alte clase farmaceutice §i care are un mod diferit de actiune.

in doze normale, oxiclozanidul nu este activ impotriva stadiilor imature ale viermelui de gélbeaza
localizat la nivelul ficatului. La 48 de ore dupi manipulare, vacile producatoare de lapte, in special
cele cu randament ridicat, pot avea o scidere a productivitatii ocazional de 5% sau mai mult. Acest
efect de reducere a randamentului poate fi minimizat prin extinderea perioadei de tratament a
intregului efectiv pe durata unei saptamani.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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

Evenimentele adverse (vezi sectiunea 3.6) sunt ocazional mai intense la animalele care sufera de
afectarea severd a functiei hepatice si/sau deshidratate la momentul administrarii.

Conditia fizicd a animalelor care urmeaza a fi tratate trebuie intotdeauna observata, in special a celor
aflate in perioada de gestatie avansata si/sau stresate datorita conditiilor meteo nefavorabile,
alimentatiei necorespunzitoare, stationdrii in tarc, manipularii, etc.

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

Produsul 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 medicinal veterinar.

A se spala méinile dupa utilizare.

Operatorii trebuie si poarte manusi impermeabile din cauciuc pe durata aplicarii produsului medicinal
veterinar.

A nu se fuma, manca sau bea in timpul manipulirii produsului medicinal veterinar.

In caz de contact cu produsul medicinal veterinar, spalati imediat zona afectata cu multd apd.
[mbracamintea contaminata trebuie inlaturata imediat.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Oxiclozanid este toxic pentru fauna de balegar. Riscul poate fi redus prin evitarea utilizarii prea
frecvente si repetate a oxiclozanidului la bovine.

3.6 Evenimente adverse

Bovine si oi:

Foarte rare Fecale moi, defecare frecventa, in apetenta'.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):
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' Temporar
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei ?'”5
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie =T
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul sau eticheta pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: :

Se poate utiliza in perioadek de gestatie si lactatie.

Totusi, trebuie avut grija cand se trateazd animale aflate in perioada de gestatie avansata si animale
stresate datorita conditiilor meteo nefavorabile, alimentatiei necorespunzitoare, stationdrii in tarc,
manipuldrii, etc.

Studiile de laborator efectuate cu oxiclozanid pe animale aflate in diferite faze de reproductie nu au
produs nicio dovada a efectelor teratogene sau fetotoxice.

Fertilitate:
Studiile de laborator efectuate cu oxiclozanid pe animale aflate in diferite faze de reproductie nu au
produs efecte negative asupra fertilitatii.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Ciide administrare si doze
Utilizare orala: administrati o doza orala. Agitati suspensia de cel putin 5 ori inainte de utilizare.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cit mai precis posibil greutatea corporala; de
asemenea si dispozitivul de dozare trebuie verificat cu acuratete. In cazul in care animalele sunt tratate
colectiv gi nu individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea corporala si dozarea se face in
consecintd astfel incat sa se cvite subdozarea sau supradozarea.

Doze:

Bovine:

10 mg oxiclozanid pe kg greutate corporald, corespunzand la 3 ml produs medicinal veterinar pe 10 kg
greutate corporala.

Pentru animalele care au o greutate mai mare de 350 de kg: 3,5 g oxiclozanid pe animal, adica 103 m]
produs_medicinal veterinar.

Oi:

15 mg oxiclozanid pe kg greutate corporald, corespunzand la 4,4 ml produs medicinal veterinar pe 10
kg greutate corporala.

Pentru animalele care au o greutate mai mare de 45 de kg: 0,68 g oxiclozanid pe animal, adici 20 ml
produs medicinal veterinar.

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

Evenimentele adverse (vezi sectiunea 3.6) observate la doze normale sunt mai pronuntate la doze
crescute. La doze de SO mg/kg exista un risc de moarte.
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Efectele supradozirii cu oxiclozanid sunt manifestate prin apatie si fecale moi la oi si posibil diaree,
inapetenta si scidere in greutate la bovine.

Foarte rar, aceste efecte sunt mai intense la animalele care suferd de afectarea severd a functiei
hepatice si/sau deshidratate in momentul administrarii dozei.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

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

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

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP52AG06

4.2 Farmacodinamie

Oxiclozanidul este un antihelmintic din grupul salicilanilidelor. Salicilanilidele sunt ionofori de
proton, care actioneaza ca decuplatori specifici ai fosforilarii oxidative mitocondriale, perturband
metabolismul parazitului.

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

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

4.3 Farmacocinetica

Oxiclozanidul este absorbit incet dupa administrarea pe cale orala.

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

La oi, varful concentratiei plasmatice (aproape 31 pg/ml) se observa la 18 ore 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 de mediu
Fecalele care contin oxiclozanid, excretate pe pajiste de citre animalele tratate, pot reduce abundenta

microorganismelor din bilegar ceea ce poate avea un impact nedorit in degradarea balegarului.
Oxiclozanid este persistent in soluri.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1  Incompatibilitati majore

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

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: 1 an.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare nu necesita conditii speciale de
depozitare.

Dupa prima deschidere, a nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C.

S.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient din polietilend de inaltd densitate opaca (1 L, 5 L si 10 L), inchis cu capac cu filet, din
polietilend de inalta densitate opaca.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210156

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11.10.2017

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).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A . 3 g
Avexd w3
5
"

A. ETICHETAREA



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

Recipient
Cazul 1 deoarece nu existd ambalaj secundar, toate informatiile din prospect sunt mentionate pe
recipient. In consecintd, nu este furnizat un prospect separat in conformitate cu formatul ORD

curent.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘

Distocur 34 mg/ml suspensie orala pentru bovine si o1.

(2. COMPOZITIE ]
Substanta activa:
Oxiclozanid 34,0 mg/ml
Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,35 mg/ml
Parahidroxibenzoat de propil 0,15 mg/ml

Suspensie orala de culoare albicioasa pana la bej.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1L
5L
10L

| 4. SPECII TINTA ]

Bovine si oi.

(5. INDICATII DE UTILIZARE B

Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de Fasciola hepatica, stadiu adult, sensibila la oxiclozanid.
Pentru eliminarea segmentelor de viermi lati care contin oud (Moniezia spp.).

6. CONTRAINDICATII B

Contraindicatii

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

7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) |

Atentionari speciale

Atentionari speciale:
P4na in prezent nu a fost raportatd rezistenta la oxiclozanid. Utilizarea produsului trebuie sé se bazeze

pe informatiile epidemiologice locale (regionale sau ferma) referitoare la susceptibilitatea la Fasciola
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hepatica si recomanddrile cu privire la limitarea viitoare a rezistentei selective a parazitilor la *

antihelmintice. .

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

parazitilor si pot face terapia ineficienti: /

- Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioad prea” 3
mare de timp. -

- Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarea incorecti a
produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (dac se utilizeaza).

Cazurile clinice suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
testele specifice (ex. Testul reducerii numarului ouilor din fecale). Atunci cand rezultatele testului
(testelor) dovedesc intens rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care
apartine unei alte clase farmaceutice si care are un mod diferit de actiune.

In doze normale, oxiclozanidul nu este activ impotriva stadiilor imature ale viermelui de gilbeaza
localizat la nivelul ficatului. La 48 de ore dupa manipulare, vacile producitoare de lapte, in special
cele cu randament ridicat, pot avea o scadere a productivititii ocazional de 5% sau mai mult. Acest
efect de reducere a randamentului poate fi minimizat prin extinderea perioadei de tratare a intregului
efectiv pe durata unei saptamani.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Trebuie avuta grija deosebiti cand se administreazi produsul medicinal veterinar cu un pistol de
dozare pentru a se evita lezarea regiunii faringiene.

Evenimentele adverse (vezi sectiunea Evenimente adverse) sunt ocazional mai intense la animalele care
suferd de afectarea severd a functiei hepatice si/sau deshidratate la momentul administrarii.

Conditia fizicd a animalelor care urmeaza a fi tratate trebuie intotdeauna observata, in special a celor
aflate In perioada de gestatie avansati si/sau stresate datorita conditiilor meteo nefavorabile, alimentatiei
necorespunzatoare, stationdrii in tarc, manipularii, etc.

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

Produsul medicinal veterinar poate cauza iritatii cutanate, oculare sau iritatii membranelor mucoase.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la oxiclozanid sau la oricare dintre excipienti, trebuie si
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se spala mainile dupa utilizare.

Operatorii trebuie sa poarte manusi impermeabile din cauciuc pe durata aplicarii produsului medicinal
veterinar.

A nu se fuma, manca sau bea 1n timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

In caz de contact cu produsul medicinal veterinar, spalati imediat zona afectatd cu multa apa.
Imbricamintea contaminati trebuie inlturati imediat.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Oxiclozanid este toxic pentru fauna de balegar. Riscul poate fi redus prin evitarea utilizirii prea
frecvente si repetate a oxiclozanidului la bovine.

Gestatie si lactatie:

Se poate utiliza in perioadele de gestatie si lactatie.

Totusi, trebuie avut grija cand se trateazd animale aflate in perioada de gestatie avansati si animale
stresate datoritd conditiilor meteo nefavorabile, alimentatiei necorespunzitoare, stationdrii in tarc,
manipuldrii, etc.

Studiile de laborator efectuate cu oxiclozanid pe animale aflate in diferite faze de reproductie nu au
produs nicio dovada a efectelor teratogene sau fetotoxice.




Fertilitate:
Studiile de laborator efectuate cu oxiclozanid pe animale aflate in diferite fuze de reproductie nu au
produs efecte negative asupra fertilitatii.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista 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 inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la

caz.

Supradozare:
Evenimentele adverse (vezi sectiunca Evenimente adverse) observate la doze normale sunt mai

pronuntate la doze crescute. La doze de 50 mg/kg existd un risc de moarte.

Efectele supradozarii cu oxiclozanid sunt manifestate prin apatie si fecale moi la oi si posibil diaree,
inapetentd si scidere in greutate la bovine. Foarte rar, aceste efecte sunt mai intense la animalele care
sufera de afectarea severa a functiei hepatice si/sau deshidratate in momentul administrarii dozei.

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

8. EVENIMENTE ADVERSE J

Evenimente adverse

Bovine si oi:

Foarte rare Fecale moi, defecare frecventa , inapetenta'.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

! Temporar

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Utilizare orala: administrati o doza orala.

Doze:

Bovine:

10 mg oxiclozanid pe kg greutate corporald, corespunzand la 3 ml produs medicinal veterinar pe 10 kg
greutate corporald. Pentru animalele care au o greutate mai mare de 350 de kg: 3.5 g oxiclozanid pe
animal, adici 103 ml produs medicinal veterinar.
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Oi:
15 mg oxiclozanid pe kg greutate corporald, corespunzand la 4,4 ml produs medicinal veterinarspe 10

kg greutate corporald. Pentru animalele care au o greutate mai mare de 45 de kg: 0,68 g oxiclozamd pe
animal, adica 20 ml produs inedicinal veterinar.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ’ 1&

Recomandari privind administrarea corecti

Agitati suspensia de cel putin 5 ori inainte de utilizare.

Pentru a asigura dozarea corects, trebuie stabilitd cat mai precis posibil greutatea corporala; de
asemenea si dispozitivul de dozare trebuie verificat cu acuratete. In cazul in care animalele sunt tratate
colectiv si nu individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea corporali si dozarea se face In
consecintd astfel incét sa se evite subdozarea sau supradozarea.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare

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

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare nu necesitd conditii speciale de
depozitare.

Dupa prima deschidere a nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe recipient dupa Exp.

Data de expirare se refera la ultima zi din luna mentionati.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
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[14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE S1 DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

210156
Dimensiunile ambalajelor
Recipient din PEde 1 L, 5L si 10 L.

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

r16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

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

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V

Zalmweg 24

P.O. Box 205-4940 AE

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma France S.A.S.

23 Rue Du Prieuré - Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

Franta

Dopharma B.V

Zalmweg 24

P.O. Box 205-4940 AE
4941 VX Raamsdonksveer
Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

RO-Judetul Timis 307200

Tel: +40 728 138 903
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a.ardelean@dopharma.ro

[18.  ALTE INFORMATII O

Alte informatii

\'i" R

Proprietati de mediu:

Fecalele care contin oxiclozanid, excretate pe pajiste de citre animalele tratate, pot reduce abundenta
microorganismelor din balegar ceea ce poate avea un impact nedorit in degradarea balegarulusi.
Oxiclozanid este persistent in soluri.

L 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —l

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la...
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

| 21.  NUMARUL SERIE] ]

Lot {numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Recipient
Cazul 2: cénd toate informatiile din prospect nu pot fi mentionate pe recipicnl.
In consecintd, este furnizat un prospect separat in conformitate cu formatul QRD curent.

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Distocur 34 mg/ml suspensie orald

Iz. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Oxiclozanid 34,0 mg/mL

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1L
s,
10L

(4. SPECI TINTA

Bovine si oi

[5.  INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

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

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

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.
Dupi deschidere, a se utiliza pan la...

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupi prima deschidere a nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

(10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul nainte de utilizare.

15



| 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” i |

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Dopharma Research B.V.

| 14.  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE i}
210156
| 15. NUMARUL SERIE] ]

Lot {numar}



¥
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B. PROSPECTUL
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e

PROSPECTUL |
Cazul 2: cand toate informatiile din prospect nu pot fi mentionate pe recipient. ‘ ’

1. Denumirea produsului medicinal veterinar R
Distocur 34 mg/ml suspensic orald pentru bovine si oi
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Oxiclozanid ‘ 34,0 mg
Excipienti:

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

Suspensie orala de culoare albicioasa pana la be;j.
3. Specii tinti

Bovine si oi.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de Fasciola hepatica, stadiu adult, sensibila la oxiclozanid.
Pentru eliminarea segmentelor de viermi lati care contin oua (Moniezia spp.).

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

Atentionari speciale:
Péna in prezent nu a fost raportata rezistenta la oxiclozanid. Utilizarea produsului trebuie si se bazeze
pe informatiile epidemiologice locale (regionale sau ferma) referitoare la susceptibilitatea la Fasciola
hepatica si recomandarile cu privire la limitarea viitoare a rezistentei selective a parazitilor la
antihelmintice.
Trebuie evitate urmétoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei
parazitilor si pot face terapia ineficienta:
- Utilizarea prea frecventi si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioada
prea mare de timp.
- Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarea incorecta a
produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daci se utilizeaza).

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
testele specifice (ex. Testul reducerii numarului oudlor din fecale). Atunci cind rezultatele testului
(testelor) dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine
unei alte clase farmaceutice si care are un mod diferit de actiune.

In doze normale, oxiclozanidul nu este activ impotriva stadiilor imature ale viermelui de galbeaza
localizat la nivelul ficatului. La 48 de ore dupa manipulare, vacile producitoare de lapte, in special
cele cu randament ridicat, pot avea o scidere a productivititii ocazional de 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.



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Trebuie avutd grija deosebitd cand se administreazi produsul medicinal veterinar cu un pistol de
dozare pentru a se evita lezarea regiunii faringiene.

Evenimentele adverse (vezi sectiunea Evenimente adverse) sunt ocazional nai intense la animalele
care sufera de afectarea severd a functiei hepatice si/sau deshidratate la momentul administrérii.
Conditia fizici a animalelor care urmeaza a fi tratate trebuie intotdeauna observata, in special a celor
aflate in perioada de gestatie avansatd si/sau stresate datoritd conditiilor meteo nefavorabile,
alimentatiei necorespunzitoare, stationarii in tarc, manipularii, etc.

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

Produsul medicinal veterinar poate cauza iritatii cutanate, oculare sau iritatii membranelor mucoase.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oxiclozanid sau la oricare dintre excipienti, trebuie s3
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se spéla mdinile dupa utilizare.

Operatorii trebuie si poarte manusi impemeabile din cauciuc pe durata aplicarii produsului medicinal
veterinar.

A nu se fuma, manca sau bea in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

in caz de contact cu produsul medicinal veterinar, spdlati imediat zona afectatd cu multa apa.
Imbracamintea contaminata trebuie inlaturatd imediat.

in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Oxiclozanid este toxic pentru fauna de balegar. Riscul poate fi redus prin evitarea utilizarii prea
frecvente si repetate a oxiclozanidului la bovine.

Gestatie si lactatie:

Se poate utiliza in perioadele de gestatie si lactatie.

Totusi, trebuie avut grija cand se trateaza animale aflate in perioada de gestatie avansata si animale
stresate datorita conditiilor meteo nefavorabile, alimentatiei necorespunzatoare, stationarii 1n tarc,
manipulirii, etc.

Studiile de laborator efectuate cu oxiclozanid pe animale aflate in diferite faze de reproductie nu au
produs nicio dovada a efectelor teratogene sau fetotoxice.

Fertilitate:
Studiile de laborator efectuate cu oxiclozanid pe animale aflate in diferite faze de reproductie nu au
produs efecte negative asupra fertilitatii.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista 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 inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la
caz.

Supradozare:
Evenimentele adverse (vezi sectiunea Evenimente adverse) observate la doze normale sunt mai

pronuntate la doze crescute. La doze de 50 mg/kg existd un risc de moarte.

Efectele supradozarii cu oxiclozanid sunt manifestate prin apatie si fecale moi la oi i posibil diaree,
inapetenta si scadere in greutate la bovine. Foarte rar, aceste efecte sunt mai intense la animalele cu
care sufera de afectarea severd a functiei hepatice si/sau deshidratate in momentul administrarii dozei.

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




7. Evenimente adverse

Bovine si oi:

Foarte rare Fecale moi, defecare frecventa , inapetenta'.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Temporar

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti c& medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, putcti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.1o, icbmv@icbmv.ro}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare orala: administrati o dozi orala.

Doze:

Bovine:

10 mg oxiclozanid pe kg greutate corporala, corespunzand la 3 ml produs medicinal veterinar pe 10 kg
greutate corporald. Pentru animalele care au o greutate mai mare de 350 de kg: 3,5 g oxiclozanid pe
animal, adicd 103 ml produs medicinal veterinar.

Oi:

15 mg oxiclozanid pe kg greutate corporald, corespunzand la 4,4 ml produs medicinal veterinar pe 10
kg greutate corporala. Pentru animalele care au o greutate mai mare de 45 de kg: 0,68 g oxiclozanid pe
animal, adicd 20 ml produs inedicinal veterinar.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Agitati suspensia de cel putin 5 ori inainte de utilizare.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis posibil greutatea corporali; de
asemenea si dispozitivul de dozare trebuie verificat cu acuratete. In cazul in care animalele sunt tratate
colectiv si nu individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea corporald si dozarea se face in
consecinta astfel incét s se evite subdozarea sau supradozarea.

10. Perioade de asteptare

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

O1:
Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 7 zile (168 ore)

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare nu necesiti conditii speciale de

depozitare.
Dupa prima deschidere a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe recipient dupd Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi din luna mentionata.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
proventte din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210156

Recipient din PEde 1 L, 5L si 10 L.

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.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V

Zalmweg 24

P.O. Box 205-4940 AE

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma France S.A.S.

23 Rue Du Prieuré - Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

Franta

Dopharma B.V

Zalmweg 24

P.O. Box 205-4940 AE
4941 VX Raamsdonksveer
Térile de Jos
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

RO-Judetul Timig 307200

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

~*

17.  Alte informatii

Proprietéti de mediu:

Fecalele care contin oxiclozanid, excretate pe pajiste de citre animalele tratate, pot reduce abundenta
microorganismelor din bilegar ceea ce poate avea un impact nedorit in degradarea balegarului.
Oxiclozanid este persistent in soluri.
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