REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

.

i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOUVISTOME, 34 mg/ml, suspensie orald pentru bovine si ovine

2. 20n POZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compezitia pentru 1 ml:

Substania activa:
CRICloZaTd . covi et 34 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunesa 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.
Suspensie de culoare crem, omogena dupa agitare.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Bovine si ovine.

42  Indicatii pentru utilizare, ¢n specificarea speciilor tinta
La bovine si ovine
- Tratamentul si controlul
* Fasciolozei (Fasciola hepatica, Fasciolu giganiica)
* Parafistomozei ( Paraphistomum spp.)
- Eliminarea segmentelor cestodelor.

4.3 Loniraindicatii
A nu se utiliza la animalele care prezintd hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentioadri speciale pentru fiecare speciz {inti

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea urmétoarelor practici, deoarece acestea pot
duce la cresterea riscului privind dezvoltarea rezistentei si implicit la ineficienta tratamentului:

- folosirea prea frecventa si repetatd a antihelminiticelor din aceeasi clasa pe o durata de timp prelungita:
- subdozarea, care poate fi datoratd unei subestimari a masei corporale, administrarii gresite a produsului
sau a necalibririi dispozitivului de dozaj (daca exista unul).

Toate cazurile suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare folosind
teste potrivite (de ex. testul numéaratoarei oudlor din fecale). Acolo unde testele sugereaza in mod clar
rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartinnd unei alte clase farmacologice a
carui mod de actiune este diferit.

4,5  Precautii speciale peniru niilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Inainte de calcularea dozei, irebuie evaluata cit mai corect greutatea animalelor.

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



Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oxiclozanid trebuie s evite contactul cu Lp rodusul medicinal
veterinar. 2
fn cazul contactului accidental cu pielea, clatiti cu multa apd, iar in caz de ingestie g
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau etlcheta. L
Evitati contactul cu pielea.

Dupa administrarea produsului se recomanda spalarea mainilor.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Reactiile adverse observate n general sunt: anorexia, diareea sau prostratia.

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie san In pericada de ouat

Pe perioada studiilor efectuate {a speciile {inta aflate in diferite stadii reproductive, nu s-a observat
niciun efect fetotoxic, teratogen sau vreun efect negativ asupra fertilitatii.

Produsul poate fi administrat in perioada de gestafie.

4.8  Interacfiuni cu alte produse medicinaie san aite fTorme de interactinne
Nu sg cunose.

4.9  {Cantitdfi de administrat si calea de administrare

Bovine:

10 mg oxiclozanid / kg greutate corporala, ceea ce corespunde cu 3 ml Douvistome / 10 kg greutate
corporala, administrat pe cale orala.

Nu trebuie depisitd doza maxima de 3.5 g oxiclozanid per animal, adicad 100 m1 Douvistome / animal.

Ovine:

15 mg oxiclozanid / kg greutate corporala, ceea ce corespunde cu 4.5 m!l Douvistome / 10 kg greutate
corporala. administrat pe cale orala.

Nu trebuie depasitd doza maxima de 0,68 g oxiclozanid per animal, adicd 20 ml Douvistome / animal.

Pentru asigurarea administrarii unei doze corecte, se recomanda estimarea corecta a greutdtii corporale
pentru evitarea supradozarii sau a subdozarii, de asemenea trebuie verificata acuratetea dispozitivului de
masurat.

A se agita bine inainte de utilizare.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri det afg ntd, antidoturd), dupd caz
In cazul depasirii dozei de 15 mg/kg se po t b va anorexie, dla e. prostratie. in cazul depasirii dozei
de 50 mg/kg pot apérea cazuri de mortalita

4,71 Timp de asteptare
Bovine:

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

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 7 zile.

3. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

5.1 Proprietifi farmacodinamice

Oxiclozanidul a fost utilizat pentru actiunea sa fasciolicida din 1966. Este o pulbere cristalind de culoaie
alba, nehigroscopica si virtual insolubild in apa. Animalele sunt tratate uzual cu o solutie apoasa ce
contine 34 mg oxiclozanid / ml

Principalele indicatii ale oxiclozanidului sunt: tratamentul si controlul faciolozei, parafistomozei si
cestozelor (eliminarea proglotelor) la bovine gi ovine. Actiunea primari a salicilanilidelor a fost in



general asociata cu desfacerea fosforilarit oxidative. Salicilanidele sunt de 1000 — 10 000 de ori mal
active decat dinitrofenol, un compus precedent, cunoscut ca inhibator al fosforilarii oxidative.

8,2  Particularitati farmacocinetice
Dupi administrarea orala la rumegétoare, concentratia plasmaticd maxima (Cuax) este atinsd 24 de ore mai
tarziu, indicand un proces de absorbtie foarte rapid. Rata absorbiiei gastrointestinale este lentd la ovine,
cel mai probabil dagbritd tranzitului mai lent. Limita si rata absorbtiei oxiclozanidului sunt doza
dependente. O cresgffe liniard in concentrafia plasmaticd de oxiclozanid este observata la bovine la doze
gu{prinse intre 184/15 mg / kg greutate corporala. L '
Bistelozanidubg#salicilanidele halogenate sunt extensiv legate plasmatic si puiin distribuite in {esuturl.
Atensti-deriare plasmaticd extensiva este responsabiia de timpul lung de eliminare prin injumatatire.
Oxiclozanidul este foarte putin metabolizat si este eliminat in principal nemodificat.

A fost identificat un metabolit glucuronid al oxiclozanidului. Acest glucuronid activ antihelmintic este
excretat prin bild in concentratii mari in apropierea fasciolelor adulte. Aceasta excretie biliard este o cale
importaata pentru fasciolicidele active Impotiva parazitilor adulii din c&ile biliare.

G. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

£.1  Lista excipientilor
Metilparahidroxibenzoat, propilparahidroxibenzoat, metabisulfit de sodiu. silicat de magneziu si
aluminiu, carmeloza sodica, lauril sulfat de sodiu, citrat de sodiu, apd purificata.

5.2 Incompatibilitifi majore
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

€.4. Precautii speciale pentru depozitare
M denozitati la temperaturi mai mari de 25°C,

6.5 DMNatura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar:

Flacoane din polietilen de inaltd densitate de 500 ml si bidoane din polictilena de inaltd densitate de
I fitru, 2 Hwrd si 5 Yitrl, inchise cu capac din polipropilena si inel de sigurantd din polietilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
eseurilor provenite din utilizares unor astfel e produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate n conformitate cu legislatia in vigoare.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata pericada rratamentului iar dejectiile colectate nu
se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale
10 Avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110268
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.
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FL DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

DOUVISTOME, 34 mg / ml, suspensie orald pentru bovine si ovine
Oxiclozanid

( 2. DECLARAREA SUBSTAMNTELOR ACTIVE ]

1 ml contine 34 mg oxiclozanid

[3. FORMA FARMACEUTICA B

Suspensie oraid

ﬁ. DIMEINSIUNEA AMBALAJULUI J
500 ml

{ by, 2 Tited, S ditr

SPECII TINTA B

W

Bovine, ovine

9. INDICATIE (INDICATID B

La bovine si ovine

- Tratamentul si controlul
# Pasciolozel (Fasciola hepatica, Fasciola gigantica)
* Parafistomozei ( Paraphisionum spp.)

- Eliminarea segmentielor cestodelor.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Bovine:

10 mg oxiclozanid / kg greutate corporala, ceea ce corespunde cu 3 ml Douvistome / 10 kg greutate
corporala, administrat pe cale orala.

Nu trebuie depasita doza maxima de 3,5 g oxiclozanid per animal, adica 100 ml Douvistome / animal.

Ovine:

15 mg oxiclozanid / kg greutate corporala, ceea ce corespunde cu 4.5 ml Douvistome / 10 kg greutate
corporala, administrat pe cale orala.

Nu trebuie depasita doza maximai de 0,68 g oxiclozanid per animal, adica 20 ml Douvistome / animal.



Pentru asigurarea administrarii unei doze corecte, se recomanda estimarea corecta a grewtatii corporale
pentru evitarea supradozarii sau a subdozarii, de asemenea trebuie verificata acuratefeg dispozitivului de
masurat. v $

A se agita bine inginte de utilizare. S d

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

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

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 7 zile
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Precautil speeinie pencre wtilizares 1o animale

inainte de caicularea dozei, trebuie evaluata ct mai corect greutatea animalelor.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Precautii speciale care irebuie luate de persoana care administreazi produsui medicinal veterinar
ia animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la oxiclozanid trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In cazul contactului accidental cu pielea, clatiti cu multd apd, iar in caz de ingestie accidentaia solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea.

Dupéa administrarea produsului se recomanda spalarea mainilor.

Atentiondiri speciale pentrn fiscare specie fintd

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea urmitoarelor practici, deoarece acestea pot
duce la cresterea riscuiui privind dezvoltarea rezistentei si implicit la ineficienta tratamentului:

- folosirea prea frecventa si repetatd a antihelminiticelor din aceeasi clasa pe o duratd de timp prelungit;
- subdozarea, care poate {1 datoratd unei subestimari a masei corporale, administrarii gresite a produsului
sau a necalibririi dispozitivului de dozaj (daca exista unul).

Toate cazurile suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie si fie investigate in continuare folosind
teste potrivite (de ex. testul numaratoarei oualor din fecale). Acolo unde testele sugereaza in mod clar
rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartinand unei alte clase farmacologice a
cirui mod de actiune este diferit,

Utilizaren Ta perioada de gesiaiie, laciafic san In perioada de onat

Pe perioada studiilor efectuate la speciile tinta aflate in diferite stadii reproductive, nu s-a observat
niciun efect fetotoxic, teratogen sau vreun efect negativ asupra fertilitatii.

Produsul poate ti administrat in perioada de gestatie.

interacfiuni cu 2te produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare {simptome, proceduri de nrgentd, antidoturi), dupa caz

In cazul depasirii dozei de 15 mg/kg se pot observa anorexie, diaree, prostratie. In cazul depasirii dozei
de 50 mg/kg, pot apéarea cazuri de mortalitate.

Incompatibilitdti majore

Nu se cunosc.

Reaciii adverse {frecvenid si gravitate)

Reactiile adverse observate in general sunt: anorexia, diarcea sau prostratia.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

| 16.  DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la: 3 luni



[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE - B

Nu depozitati ia @‘é{np&ramri mai marvi de 25°C.

A nu se utiliza dupdjdata expirdrii marcata pe ambalaj.

A se pastra In am/jajul original, la temperatura camerel.
oy /

T3 pRECA)TH SPECIALE PENTRYU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE AU A
el DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate n conformitate cu legislatia in vigoare.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu
se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR? ST CONDITIE SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA S UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

(1. MENTIUNEA A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” }

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

HS, NUMELE Si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

CEVA SANTE ANIMALE
10 Avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne Franta

[15. NUDMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}

Produciior responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Ceva Sante Animale, Z.1. Tres le Bois, 22600, Loudeac, franta

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactagi
reprazentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare:
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA, Str. Chindiei nr.5, secior 4, Bucurestl, Romania






