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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . i‘“;l

Dycoxan 2,5 mg/ml suspensie oral3 pentru ovine si bovine =

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine

Substanta activa:

Diclazuril 2,5 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat (E218)1,8 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, consultati sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.
Suspensie alba sau aproape alba

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Ovine (miei), bovine (vitei)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La miei:
Prevenirea semnelor clinice de coccidioza cauzata de Eimeria crandallis si Eimeria
ovinoidalis sensibile la diclazuril.

La vitei:
Prevenirea semnelor clinice de coccidioza cauzatd de Eimeria bovis si Eimeria
zuernii sensibile la diclazuril.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Evitati subdozarea, care poate fi cauzatd de subestimarea greutdtii corporale,
administrarea gresitd a produsului sau necalibrarea dispozitivelor de dozare (daca
este cazul).

Se recomanda sa se trateze toti mieii aflati intr-o turma si toti viteii aflati intr-un tarc.
Aceasta va contribui la reducerea presiunii infectioase si va asigura un control mai
bun epidemiologic asupra infectiei de coccidioza.
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[p)hacéf"hu exista un istoric recent si confirmat de coccidioza clinica, prezenta coccidiei
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_4f turma sau cireada trebuie confirmata prin prelevarea de probe de fecale inainte de
" tratament.

in anumite cazuri, poate fi obtinuta doar o reducere tranzitorie a eliminarii de

" oochisti. Cazurile clinice unde se suspecteaza rezistenta la anticoccidiene trebuie
investigate suplimentar si, daca rezultatele testelor indica clar rezistenta fata de un
anumit antiprotozoar, se va utiliza un anticoccidian din alta clasd farmacologica si
care are un mod diferit de actiune.

Utilizarea frecventd si repetatd a antiprotozoarelor poate conduce la dezvoltarea
rezistentei parazitului tinta.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Miei

In rare ocazii, la mieii foarte sensibili, de exemplu cei care au fost tinuti in adapost pe
perioade lungi de timp Tnainte de a fi adusi pe pasuni puternic contaminate, a fost
observata o eliminare puternica la scurt timp dupa dozare. in asemenea cazuri,
tratamentul cu fluide este esential.

Vitei

In general, coccidioza clinica apare tardiv in ciclul de viata al parazitului, dupa ce s-
au instalat cea mai mare parte a leziunilor in intestinul viteilor. Acest intestin puternic
deteriorat poate fi usor infectat de o bacterie secundara si/sau alti agenti. in cazurile
de coccidioza clinica acuta tratate cu acest produs, tratamentul cu fluide este
esential. Simptomele bolii clinice pot rdmane evidente la unii vitei tratati cu acest
produs, chiar daca excretia oochistilor este redusa pana la un nivel foarte scazut iar
prevalenta globala a diareii este redusa.

Momentul potrivit pentru aplicarea tratamentului este dictat de datele epidemiologice
cunoscute pentru Eimeria spp. iar prezenta coccidiei in turma sau cireada trebuie
confirmata prin prelevarea de probe de fecale Tnainte de tratament, daca nu exista un
istoric recent si confirmat de coccidioza clinica.

Coccidioza este un indicator de igiend insuficientd a turmei/adapostului. Se
recomanda sa se imbunéatateasca igiena si sa se trateze toti mieii aflati in turma si
toti viteii aflati intr-un tarc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in cazuri foarte rare, au fost raportate reactii adverse care implica tulburari
gastrointestinale (precum diaree cu posibila prezentd a sangelui), letargie si/sau
tulburari neurologice (agitatie, pozitie culcata, pareza...).
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(diaree) chiar daca excretia oochistilor este redusa pana la un nivel foarte scazut."”f%\;.:. -

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie: =
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii =
adverse) e,
A

- frecvente (mai muit 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 10000 animale tratate)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale tratate, inclusiv
rapoartele izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Numai pentru uz oral.

1 mg diclazuril per kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml de produs sub forma de
suspensie orala per 2,5 kg greutate corporald) prin administrare oral3 unica.

Miei:

O administrare orala unica a 1 mg diclazuril per kg greutate corporald sau 1 ml
suspensie orala de produs per 2,5 kg greutate corporala la varsta de aproximativ 4-6
saptamani, la momentul la care, in mod normal, este de asteptat aparitia coccidiozei
la ferma.

in conditii de presiune infectioasa inalta, poate fi indicat un al doilea tratament la
aproximativ 3 saptamani de la prima administrare.

Vitei:

O administrare unica a 1 mg diclazuril per kg greutate corporala sau 1 ml de produs
sub forma de suspensie orala per 2,5 kg greutate corporala, administrate ca doza
unica, la 14 zile dupa mutarea intr-un mediu cu potential de risc Tnalt.

Pentru a asigura o administrare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat
mai exact posibil.



GHID DE DOSARE:

Greutate corporala Volumul dozei
(Miei si vitei) 1 mg/ kg

- 5.0kg 2 mi
1.5 kg 3ml
-+ 10.0 kg 4 ml
12.5 kg 5ml
15.0 kg 6 ml
20.0 kg 8 ml
25.0 kg 10 ml
50.0 kg 20 mi
75.0 kg 30 mi
100.0 kg 40 ml
150.0 kg 60 ml
175.0 kg 70 ml
200.0 kg 80 ml

Daca animalele vor fi tratate colectiv si nu individual, ele vor fi grupate n functie de
greutatea corporala si dozate ca atare, pentru a evita subdozarea si supradozarea.

Daca nu este observat un raspuns satisfacator, trebuie sa solicitati asistenta
suplimentara de la medicul dumneavoastra veterinar si cauza problemei trebuie re-
analizatd. Asigurarea curateniei adapostului viteilor face parte din bunele practici.

Mod de administrare

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Suspensia orala de produs trebuie administrata cu un pistol de aplicare orala.
Trebuie utilizat un echipament de aplicare orald adecvat pentru a permite dozarea
precisd. Acest lucru este deosebit de important in cazul administrarii de volume mici.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Diclazuril suspensie orala s-a administrat la miei in doza unica de pana la 60 de ori
mai mare decat doza terapeuticad. Nu au fost raportate efecte clinice adverse.

Nu au fost observate efecte adverse nici in cazul administrarii unei doze de 5 ori mai
mari decat doza terapeutica, de patru ori consecutiv intr-un interval de 7 zile.

La vitei, produsul a fost tolerat in cazul administrarii unei doze de pana la cinci ori
mai mare decat doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

Ovine (miei): zero zile
Bovine (vitei): zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiprotozoare, derivate de triazina
Codul veterinar ATC: QP51AJ03



.1 Proprietati farmacodinamice Ay
Diclazuril este un anticoccidian din grupul benzen-acetonitrifilor si are activitate
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anticoccidiana impotriva speciilor de Eimeria spp. in functie de speciile de coccidia, |
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diclazuril are un efect impotriva coccidiilor in stadiile asexuate sau sexuate ale
ciclului de dezvoltare al parazitului. Tratamentul cu diclazuril cauzeaza intreruperea
ciclului coccidian si excretia oochistilor timp de aproximativ 2 pana la 3 saptamani
dupéa administrare. Aceasta permite mieilor sa depéseasca perioada de scadere a
imunitatii maternale (observata la varsta de aproximativ 4 saptamani) si viteilor sa
reduca presiunea infectioasa asupra mediului lor.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia diclazurilului este slaba atunci cand este administrat ca suspensie orala la
miei si vitei. La miei, concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupé& aproximativ
24 ore de la administrare. Absorbtia scade odata cu varsta mieilor. Timpul de
injumatatire prin eliminare este de aproximativ 30 ore.

La vitei, au fost studiate profilurile cinetice dupa administrarea unei doze unice de

5 mg diclazuril per kg greutate corporala si dupa dozare timp de 3 zile consecutive la
1 mg, 3 mg si, respectiv, 5 mg diclazuril per kg greutate corporala. in urma
administrarii dozei unice de 5 mg, concentratiile plasmatice maxime din intervalul
cuprins intre 21 si 75 ng/ml au fost atinse dupa 8 pana la 24 ore. Dupa aceea,
concentratiile au scazut, cu un timp de injumatatire de 16 ore, pana la concentratii
sub 10 ng/ml, dupa 48 ore. In urma administrarii a 3 doze zilnice consecutive de

1 'mg diclazuril per kg greutate corporald, media concentratiilor plasmatice maxime
de 65,6 ng/ml a fost atinsa la 10,5 ore dupa ultima doza. Dupa aceea, concentratiile
au scazut, cu un timp de injumatatire de 22 ore. AUCo.96 1 a fost de 2127 h.ng/ml.
Comparatia cu profilurile obtinute dupa doze multiple a indicat o proportionalitate cu
doza si linearitate. Timpul pana la atingerea concentratiilor plasmatice maxime si
timpul de injumatatire prin depletie ulterioara au fost independente de doza. Studiile
in vitro pe hepatocitele de ovine si bovine au indicat faptul ca transformarea
metabolica a diclazurilului este foarte limitata, acest lucru fiind observat si in cazul
altor specii. Studiile in vitro la un numar de specii de animale au demonstrat, de
asemenea, ca diclazuril nu este excretat si ca este excretat practic complet
nemodificat in fecale.

5.3 Proprietati referitoare la mediul inconjurator
S-a constatat ca diclazurilul este foarte persistent in sol.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Metil parahidroxibenzoat (E218)
Propil parahidroxibenzoat
Celuloza microcristalina
Carmeloza sodica

Polisorbat 20

Hidroxid de sodiu

Apa purificata




6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani. .
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

200 ml, flacon din PET cu capac din HDPE cu mecanism de inchidere care nu poate
fi deschis de copii si cu sigiliu, cu captuseala din LDPE.

Flacon din HDPE de 1 litru, 2,5 litri si 5 litri, cu capac din polipropilena prevazut cu
sigiliu din aluminiu

Fiecare dimensiune de ambalaj este comercializatad sub forma de un flacon fintr-o
cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie 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 trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

Loughrea

Co Galway

Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
15.11.2019

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

{Cutie din carton/Eticheta pentru flaconde 200 ml,1L,25Lsi5L}

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dycoxan 2,5 mg/ml suspensie orala pentru ovine si bovine.
Diclazuril

& 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine Diclazuril 2,5 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

} 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 ml
1L
25L
5L

5. SPECII TINTA

Ovine (miei) si bovine (vitei)

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru proiiséle OTC:

La miei:
Prevenirea semnelor clinice de coccidioza cauzata de Eimeria crandallis si Eimeria
ovinoidalis sensibile la diclazuril.

La viter:
Prevenirea semnelor clinice de coccidioza cauzata de Eimeria bovis si Eimeria
zuernii sensibile la diclazuril.

(7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

Pentru uz oral.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.



Mod de administrare

A se agita bine inainte de utilizare.
Suspensia orald de produs trebuie administratd cu un pistol de aplicare orala.

Trebuie utilizat un echipament de aplicare orald adecvat pentru a permite dozarea
precisa. Acest lucru este deosebit de important in cazul administrarii de volume mici.

GHID DE DOZARE:

Greutate corporala Volumul dozei
(Miei si vitei) 1 mg/ kg

5.0 kg 2ml

7.5 kg 3ml

10.0 kg 4 mi

12.5 kg Smi

15.0 kg 6 ml

20.0 kg 8 ml

25.0kg 10 ml

50.0 kg 20 ml

75.0 kg 30 ml

100.0 kg 40 ml

150.0 kg 60 ml

175.0 kg 70 mi
200.0 kg 80 ml

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare:
Carne si organe:
Ovine (miei): zero zile
Bovine (vitei): zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 6 luni.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la:

| 11. _CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]




%&\ PRECAU]’II SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR J
5 NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

,,':

N
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Ellmlnarea cititi prospectul produsului.

13. MEN]'IUNEA NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
RESTRICT! PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, DUPA CAZ

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

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR’

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Detinatorul autorizatiei _de comercializare si producatorul responsabil _pentru
eliberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irtanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

] 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

15.11.2019
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o i PROSPECT:
Dycoxan 2,5 mg/ml suspensie orala pentru ovine si bovine

‘1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
" COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
. RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA

SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru
eliberarea seriei.

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dycoxan 2,5 mg/ml suspensie orald pentru ovine si bovine
Diclazuril

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTHI)

Suspensie orala.

Suspensie alba sau aproape alba

1ml contine

Substanta activa:

Diclazuril 2,5mg
Conservanti

Metil parahidroxibenzoat (E218) 1,8 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,2 mg

Suspensie orala

4. INDICATIE (INDICATII)

Miei: Prevenirea semnelor clinice de coccidioza cauzata de Eimeria crandallis si
Eimeria ovinoidalis sensibile la diclazuril.

Vitei:
Prevenirea semnelor clinice de coccidioza cauzata de Eimeria bovis si Eimeria
zuernii sensibile la diclazuril.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza In caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.



6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, au fost observate efecte secundare legate de tulburari-
gastrointestinale precum diaree, letargie si/sau tulburari neurologice (agitatie, pozitie
culcata, pareza). '

Unele animale tratate ar putea prezenta semne de boals cu manifestare clinica
(diaree) chiar daca excretia oochistilor este redusa pana la un nivel foarte scazut.

In cazuri foarte rare, au fost raportate reactii adverse care implica tulburari
gastrointestinale (precum diaree cu posibild prezenta a sangelui), letargie si/sau
tulburari neurologice (agitatie, pozitie culcats, pareza...). Unele animale tratate ar
putea prezenta semne de boald cu manifestare clinica (diaree) chiar dacd excretia
oochistilor este redusa pana la un nivel foarte scazut.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii

adverse)

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

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

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale tratate, inclusiv
rapoartele izolate)

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

7. SPECII TINTA
Ovine (miei) si bovine (vitei)

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

Numai pentru uz oral.

1 mg diclazuril per kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml de produs sub forma de
suspensie orala per 2,5 kg greutate corporald) prin administrare orald unica.

Miei:

O administrare orald unicd a 1 mg diclazuril per kg greutate corporald sau 1 ml de
produs sub forma de suspensie orala per 2,5 kg greutate corporala la varsta de
aproximativ 4-6 saptamani, la momentul la care, in mod normal, este de asteptat
aparitia coccidiozei la ferma.

in conditii de presiune infectioasa inalta, poate fi indicat un al doilea tratament la
aproximativ 3 saptamani de la prima administrare.

Vitei:
O administrare unica a 1 mg diclazuril per kg greutate corporald sau 1 ml de produs

sub forma de suspensie orald per 2,5 kg greutate corporald, administrate ca doza
unica, la 14 zile dupa mutarea intr-un mediu cu potential de risc nalt.
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\GHID,;I{DJE:‘DOSARE:

Greutate corporala Volumul dozei
(Miei si vitei) 1 mg ! kg
5.0 kg 2 mi
7.5 kg 3 ml
10.0 kg 4 ml
12.5 kg 5ml
15.0 kg 6 ml
20.0 kg 8 mi
25.0 kg 10 ml
50.0 kg 20 ml
75.0 kg 30 ml
100.0 kg 40 ml
150.0 kg 60 ml
175.0 kg 70 ml
200.0 kg 80 mi

Daca animalele vor fi tratate colectiv si nu individual, ele vor fi grupate in functie de
greutatea corporala si dozate ca atare, pentru a evita subdozarea gi supradozarea.

Daca nu este observat un raspuns satisfacator, trebuie sa solicitati asistenta
suplimentara de la medicul dumneavoastra veterinar si cauza problemei trebuie re-
analizata. Asigurarea curateniei adapostului viteilor face parte din bunele practici.

Mod de administrare

A se agita bine inainte de utilizare.

Suspensia orala de produs trebuie administrata cu un pistol de aplicare orala.
Trebuie utilizat un echipament de aplicare orald adecvat pentru a permite dozarea
precisa. Acest lucru este deosebit de important in cazul administrarii de volume mici.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vezi pct. 8.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Ovine (miei): zero zile
Bovine (vitei): zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupé data expirarii (EXP) marcata pe cutie/flacon.

Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

15



12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

TR
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Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Evitali subdozarea, care poate fi cauzatd de subestimarea greutatii corporale,
administrarea gresitd a produsului sau necalibrarea dispozitivelor de dozare (daci
este cazul).

Se recomanda sa se trateze toti mieii aflati intr-o turma si toti viteii aflati Tntr-un tarc.
Aceasta va contribui la reducerea presiunii infectioase si va asigura un control
epidemiologic mai bun asupra infectiei de coccidioza.

Daca nu exista un istoric recent si confirmat de coccidioza clinic, prezenta coccidiei
in turma sau cireada trebuie confirmata prin prelevarea de probe de fecale inainte de
tratament.

in anumite cazuri, poate fi obtinuta doar o reducere tranzitorie a eliminarii de
oochisti. Cazurile clinice unde se suspecteaz rezistenta la anticoccidiene trebuie
investigate suplimentar si, daca rezultatele testelor indica clar rezistenta fata de un
anumit antiprotozoar, se va utiliza un anticoccidian din alta clasa farmacologica si
care are un mod diferit de actiune.

Miei

in rare ocazii, la mieii foarte sensibili, de exemplu cei care au fost tinuti in ad&post pe
perioade lungi de timp Tnainte de a fi adusi pe pasuni puternic contaminate, a fost
observata o eliminare puternica la scurt timp dupa dozare. in asemenea cazuri,
tratamentul cu fluide este esential.

Vitei

in general, coccidioza clinica apare tardiv in ciclul de viata al parazitului, dupa ce s-
au instalat cea mai mare parte a leziunilor n intestinul viteilor. Acest intestin puternic
deteriorat poate fi usor infectat de o bacterie secundara si/sau alti agenti. in cazurile
de coccidioza clinica acuta tratate cu acest produs, tratamentul cu fluide este
esential. Simptomele bolii clinice pot raméane evidente la unii vitei tratati cu acest
produs, chiar daca excretia oochistilor este redus& pana la un nivel foarte scazut iar
prevalenta globala a diareii este redusa.

Utilizarea frecventa si repetata a antiprotozoarelor poate conduce la dezvoltarea
rezistentei parazitului tinta.

Momentul preferat pentru aplicarea tratamentului este dictat de datele
epidemiologice cunoscute pentru Eimeria spp.

Coccidioza este un indicator de igiend insuficientd a turmei/adapostului. Se
recomanda sa se imbunatateasca igiena si sa se trateze toti mieii aflati in turma si
toti viteii aflati intr-un tarc.



Rrecautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

_. medicinal veterinar la animale
¥ Spalati-va pe maini dupé utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
Nu este’cazul

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

Diclazuril suspensie orald s-a administrat la miei in doza unica de pana la 60 de ori
mai mare decat doza terapeutica. Nu au fost raportate efecte clinice adverse.

Nu au fost observate efecte adverse nici in cazul administrarii unei doze de 5 ori mai
mari decat doza terapeutica, de patru ori consecutiv intr-un interval de 7 zile.

La vitei, produsul a fost tolerat in cazul administrarii unei doze de pana la cinci ori
mai mare decéat doza recomandata.

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

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

Proprietati referitoare la mediul inconjurator
S-a constatat ca diclazurilul este foarte 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 trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj: 200 ml, 1L,25Lsi5L
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Numai pentru uz veterinar.
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