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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Douvistome, 34 mg/ml, suspensie orald pentru bovine si oi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Oxiclozanid..........oueeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeoeoe

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

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

Metilparahidroxibenzoat

Propilparahidroxibenzoat

Metabisulfit de sodiu

Silicat de magneziu si aluminiu

Carmeloza sodici

Lauril sulfat de sodiu

Citrat de sodiu

Apad purificatd

Suspensie orala de culoare crem, omogeni dupi agitare.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Bovine st oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La bovine si oi pentru:
- Tratamentul si controlul

* Fasciolozei (Fasciola hepatica, Fasciola gigantica) .

* Parafistomozei ( Paraphistomum spp.)
- Eliminarea segmentelor cestodelor.

3.3  Contraindicatii

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




3.4 _ Atentiondri speciale

Trebuie luate anuinité misuri de precautie pentru evitarea urmétoarelor practici, deoarece acestea pot
duce la crestereg'ir‘gc]ﬁlui privind dezvoltarea rezistentei si implicit la ineficienta tratamentului:

- utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminiticelor din aceeasi clasa pe o duraté de timp
prelungits; 7

- subdozarea, care poate fi datorati unei subestiméri a masei corporale, administrérii gresite a
produsului sau a necalibririi dispozitivului de dozaj (daci existé unul).

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Inainte de calcularea dozei trebuie evaluati cit mai corect greutatea animalelor.

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

animale;

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oxiclozanid trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Evitati contactul cu pielea.

Dupa administrarea produsului se recomanda spélarea méinilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

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

3.6 Evenimente adverse

Bovine si oi

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Anorexia, diareea sau apatia.
estimati din datele disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continu a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritéfii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

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 fertilitafii.
Produsul poate fi administrat in perioada de gestatie.



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

3.9 Caii de administrare si doze

Utilizare orala.

Bovine:

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

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

Oi:

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

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

Pentru asigurarea administrarii unei doze corecte se recomandi estimarea corectd a greutatii corporale
pentru evitarea supradozirii sau a subdozarii, de asemenea trebuie verificata acuratetea dispozitivului
de misurat.

A se agita bine inainte de utilizare.

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

In cazul depasirii dozei de 15 mg/kg se pot observa anorexie, diaree, apatie. in cazul depasirii dozei
de 50 mg/kg pot apédrea cazuri de mortalitate.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

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

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 7 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AG06

4.2 Farmacodinamie

Oxiclozanidul a fost utilizat pentru actiunea sa fasciolicida inca din anul 1966. Este o pulbere
cristalind de culoare albd, nehigroscopica si virtual insolubilé in apa. Animalele sunt tratate uzual cu o
solutie apoasi ce contine 34 mg oxiclozanid / ml.

Principalele indicatii ale oxiclozanidului sunt in tratamentul i controlul faciolozei, parafistomozei si
cestozelor (eliminarea proglotelor) la bovine si oi. Actiunea primara a salicilanilidelor a fost in general
asociatd cu desfacerea fosforildrii oxidative. Salicilanidele sunt de 1000 — 10 000 de ori mai active
decét dinitrofenol, un compus precedent, cunoscut ca inhibator al fosforilarii oxidative.



4.3 _ Farmacocinetici
3
S

;orali la rumegatoare, concentratia plasmaticd maxima (Cmax) este atinsa 24 ore mai
roces de absorbtie foarte rapid. Rata absorbtiei gastrointestinale este lentd la oi, cel
4 tranzitului mai lent. Limita si rata absorbtiei oxiclozanidului sunt doza dependente.
_ in concentratia plasmatici de oxiclozanid este observata la bovine la doze cuprinse
~~ntre: g / kg greutate corporala.

T Tdul si salicilanidele halogenate sunt extensiv legate plasmatic si putin distribuite in tesuturi.
Aceastd legare plasmatici extensivi este responsabild de timpul lung de eliminare prin injumétatire.
Oxiclozanidul este foarte putin metabolizat §i este eliminat in principal nemodificat.

A fost identificat un metabolit glucuronid al oxiclozanidului. Acest glucuronid activ antibelmintic este
excretat prin bil in concentratii mari in apropierea fasciolelor adulte. Aceasta excretie biliard este o cale
importantd pentru fasciolicidele active impotiva parazitilor adulii din céile biliare.

* Dupi administraf
tarziu, indicind @

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilend de inalti densitate de 500 ml i bidoane din polietilend de inalta
densitate de 1 litru, 2 litri si 5 litri, inchise cu capac din polipropilena si inel de sigurant din
polietilena.

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

Ceva Sante Animale

7.  NUMARULWNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110268

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/03/20035
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



Auewa ur. 34

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

Flacon din polietilend de inaltd densitate de 500 ml
Bidon din polietilena de inalt densitate de 1 litru, 2 litri gi 5 litri

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Douvistome, 34 mg/ml, suspensie orala pentru bovine si oi

2.  COMPOZITIE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
OXIClOZANIA.....cooviieeieeert ettt e 34 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml
1 litru
2 litri
5 litri

(4. SPECIITINTA B

Bovine si oi.

[5.  INDICATII DE UTILIZARE ]

La bovine si oi pentru:

- Tratamentul si controlul
* Fasciolozei (Fasciola hepatica, Fasciola gigantica)
* Parafistomozei ( Paraphistomum spp.)

- Eliminarea segmentelor cestodelor.

6. CONTRAINDICATII ]

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

| 7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) l

Atentionari speciale:

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

- utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminiticelor din aceeasi clasa pe o duratd de timp
prelungita;

- subdozarea, care poate fi datorati unei subestimari a masei corporale, administrarii gresite a
produsului sau a necalibririi dispozitivului de dozaj (daca exista unul).

Toate cazurile suspecte de rezistent3 la antihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare utilizind
teste potrivite (de ex. testul numdrétoarei oudlor din fecale). Acolo unde testele sugereazi in mod clar




rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartinind unei alte clase farmacologice a
cdrui mod de actiune este diferit. ‘

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Inainte de calcularea dozei, trebuie evaluati cat mai corect greutatea animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterina PO
animale: e
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oxiclozanid trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

{n cazul contactului accidental cu pielea, clatifi cu multa ap3, iar in caz de ingestie accidentala solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea.

Dupé administrarea produsului se recomandi spilarea mainilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Gestatie si lactatie:

Pe perioada studiilor efectuate la speciile tintd 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 gestatie.

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

Supradozaj: X
In cazul depasirii dozei de 15 mg/kg se pot observa anorexie, diaree, apatie. In cazul depasirii dozei

de 50 mg/kg pot aparea cazuri de mortalitate.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

| 8. EVENIMENTE ADVERSE |

Bovine si oi

Frecventi nedeterminata (nu poate fi | Anorexia, diareea sau apatia.
estimatd din datele disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv@icbmv.ro;
farmacovigilenta@ansvsa.ro.
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9. .DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE

3,,
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) g)E ADMINISTRARE

rp«prala _’3

Boving: 51
10 mg O)ﬁclozémd / kg greutate corporala, ceea ce corespunde cu 3 ml Douvistome / 10 kg greutate

~c0rparet}§,adm1n15trat pe cale orala.
N Febuie depisita doza maxima de 3,5 g oxiclozanid per animal, adica 100 ml Douvistome / animal.

Oi:
15 mg oxiclozanid / kg greutate corporala, ceea ce corespunde cu 5 ml Douvistome / 10 kg greutate

corporala, administrat pe cale orala.
Nu trebuie depisita doza maximi de 0,68 g oxiclozanid per animal, adica 20 ml Douvistome / animal.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea administrarii unei doze corecte se recomanda estimarea corectd a greutitii corporale
pentru evitarea supradozirii sau a subdozirii, de asemenea trebuie verificatd acuratetea dispozitivului
de masurat.

A se agita bine 1nainte de utilizare.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine:

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

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 7 zile.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta si cutie de carton
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. 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 sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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[ 14.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

e

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE -
AMBALAJELOR

110268

flacon de 500 ml.
Bidon de 1 litru, 2 litri sau 5 litri.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

08/2025
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

| 17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinédtorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale

8 rue de Logrono, 33500 Libourne

Franta

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:Ceva Sante Animale,
Z.1. Tres le Bois, 22600, Loudeac,

Franta

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Ceva Sante Animale Romania,

Str. Chindiei nr. 5, sector 4, 040185, Bucuresti,

Romaénia.

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugidm si contactati
reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de comercializare.

| 18. ALTE INFORMATII |

| 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII |

Exp {ll/aaaa}
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ul de vdléﬁ‘éﬁitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
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