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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

XA~



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ff‘;
Dycoxan 2,5 mg/ml suspensie orala pentru oi si bovine 7%;*% ,
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA |
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Diclazuril 2,5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat (E218) 1,8 mg

Propil parahidroxibenzoat 0,2 mg

Celuloza microcristalini

Carmeloza sodicid
Polisorbat 20
Hidroxid de sodiu

Apa purificatd

Suspensie alba sau aproape alba.
3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinti

Oi (miei)
Bovine (vitei)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie 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 cauzata de Eimeria bovis si Eimeria zuernii sensibile la
diclazuril.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale

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



Coccidioza este un indicator de igiend insuficientd a turmei/adapostului. Se recomanda si se
imbundtateasca igiena si s se trateze toti mieii aflati in 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.

Momentul potrivit pentru aplicarea tratamentului este dictat de datele epidemiologice cunoscute pentru
Eimeria spp §i, dac nu exista un istoric recent si confirmat de coccidiozi clinicd, prezenta coccidiei in
turma sau cireadi trebuie confirmata prin prelevarea de probe de fecale inainte de tratament.

fn anumite cazuri, poate fi obtinuti doar o reducere tranzitorie a eliminrii de oochisti. Cazurile clinice
unde se suspecteazi rezistenta la anticoccidiene trebuie investigate suplimentar si, dacd rezultatele
testelor indica clar rezistenta fai de un anumit antiprotozoar, se va utiliza un anticoccidian din alta

clasa farmacologici si care are un mod diferit de actiune.

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Miei

in rare ocazii, la’mieii foarte susceptibili, de exemplu cei care au fost tinuti in adapost pe perioade
lungi de timp fnainte 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, dupd ce s-au instalat cea mai
mare parte a leziunilor in intestinul viteilor. Acest intestin puternic deteriorat poate fi usor infectat deo
bacterie secundara si/sau alti agenti. in cazurile de coccidioza clinici acutd tratate cu acest produs,
tratamentul cu fluide este esential. Simptomele bolii clinice pot riméane evidente la unii vitei tratat cu
acest produs, chiar daca excretia oochistilor este redusa pana la un nivel foarte scazut iar prevalenta
globald a diareii este redusa.

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

Spélati-va pe miini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Oi (miei) si bovine (vitel):

Foarte rare Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu, diaree'?)
(<1 animal / 10 000 de animale Letargie, imobilizare
tratate, inclusiv raportérile izolate): Agitatie

Semne neurologice (de exemplu, pareza)

! cu posibila prezenta a sangelui
2 Unele animale tratate pot prezenta semne de boala clinica (diaree), chiar daca excretia de oochisturi
este redusi la un nivel foarte scazut.



7.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a siguFantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie,

detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national

de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective. W
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

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

3.9 Cai de administrare si doze

Pentru administrare orala.

Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Dacd animalele vor fi tratate colectiv si nu individual, ele vor fi grupate in functie de greutatea
corporald si dozate corespunzitor, pentru a evita subdozarea si supradozarea.

Dacé nu se observa un raspuns satisfacator, trebuie solicitat sfatul medicului veterinar si trebuie
evaluatd cauza afectiunii. Este o practic buna sa se asigure curatenia adaposturilor pentru vitei.

Ghid de dozare: 1 mg diclazuril per kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs medicinal
veterinar per 2,5 kg greutate corporald) prin administrare orali unici.

Greutate corporali (kg) [ Volum al dozei (ml)
5,0 kg 2 ml
7,5 kg 3 ml
10,0 kg 4 ml
12,5 kg 5 ml
15,0 kg 6 ml
20,0 kg 8 ml
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 ml

Miei:
O administrare orala unici a 1 mg diclazuril per kg greutate corporala sau 1 ml produs medicinal

veterinar per 2,5 kg greutate corporala la vérsta de aproximativ 4-6 saptimani, 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 unicé a 1 mg diclazuril per kg greutate corporald sau 1 ml produs medicinal veterinar

per 2,5 kg greutate corporald, administrat ca doza unici, la 14 zile dupa mutarea intr-un mediu cu
potential de risc inalt.



Mod de administrare: -

A se agita bine nainte de utilizare.

Se recomanda utilizarea unui echipament de mésurare calibrat corespunzator.

Trebuie utilizat un echipament de administrare orald adecvat pentru a permite dozarea precisd. Acest
lucru este deosebit de important in cazul administrérii de volume mici.

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

Diclazuril suspensie oral s-a administrat la miei in doza unica de péna la 60 ori mai mare decét doza
terapeuticd. Nu au fost raportate efecte clinice adverse.

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

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

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

Carne si organe:

Oi (miei): zero zile.
Bovine (vitei): zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP51AJ03
4.2 Farmacodinamie

Diclazuril este un anticoccidian din grupul benzen-acetonitrililor si are activitate anticoccidiana
impotriva speciilor de Eimeria spp. In functie de speciile de coccidia, diclazuril are un efect impotriva
coccidiilor in stadiile asexuate sau sexuate ale ciclului de dezvoltare al parazitului. Tratamentul cu
diclazuril cauzeazi intreruperea ciclului coccidian si excretia oochistilor timp de aproximativ 2 pana la
3 siptimani dupi administrare. Aceasta permite mieilor sd depaseasca perioada de scadere a imunitétii
maternale (observata la vérsta de aproximativ 4 siptdmani) si viteilor sd reducé presiunea infectioasa
asupra mediului lor.

4.3 Farmacocinetici

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

La vitei, au fost studiate profilurile cinetice dupd administrarea unei doze unice de 5 mg diclazuril per
kg greutate corporald si dupa dozare timp de 3 zile consecutive la 1 mg, 3 mg si, respectiv, 5 mg
diclazuril per kg greutate corporala. In urma administrérii dozei unice de 5 mg, concentratiile
plasmatice maxime din intervalul cuprins intre 21 si 75 ng/ml au fost atinse dupa 8 pand la 24 ore.
Dupi aceea, concentratiile au scizut, cu un timp de injumatatire de 16 ore, pana la concentratii sub

10 ng/ml, dupa 48 ore.
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In urma administrarii a 3 doze zilnice consecutive de 1 mg diclazuril per kg greutate corporali, media
concentratiilor plasmatice maxime de 65,6 ng/ml a fost atinsi la 10,5 ore dupa ultima dozé%upé
aceea, concentratiile au scdzut, cu un timp de injumatatire de 22 ore. AUCy.961 a fost de 2127\,,];%{1&/m!.
Comparatia cu profilurile obtinute dupa doze multiple a indicat o proportionalitate cu doza $i “~ama
linearitate. Timpul pani la atingerea concentratiilor plasmatice maxime si timpul de injumatitire prir
depletie ulterioard au fost independente de doza. Studiile i vifro pe hepatocitele de ovine si bovine au
indicat faptul ca transformarea metabolicd a diclazurilului este foarte limitat, acest lucru fiind
observat si in cazul altor specii. Studiile in vitro la un numir de specii de animale au demonstrat, de
asemenea, ca diclazuril nu este excretat si ca este excretat practic complet nemodificat in fecale.

Proprietiiti de mediu

S-a constatat ca diclazurilul este foarte persistent in sol.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din PET x 200 ml, inchis cu capac din HDPE, cu mecanism de inchidere care nu poate fi
deschis de copii si cu sigiliu, cu ciptugeald din LDPE.

Flacon din HDPE x 1 litru, 2,5 litri si 5 litri, inchis cu capac din polipropilend prevazut cu sigiliu din
aluminiu

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 200 ml
Cutie de carton cu 1 flaconde 1 1
Cutie de carton cu 1 flacon de 2,51
Cutie de carton cu 1 flacon de 5 1

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.



7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240153
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15.11.2019

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 200 ml; 11;2,51si 51

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dycoxan 2,5 mg/ml suspensie orald

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Diclazuril 2,5 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 ml
11
2,51
51

| 4. SPECIH TINTA

Ovine (miei) si bovine (vitei).

|5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

’ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:

Oi (miei): zero zile.
Bovine (vitei): zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la:

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240153

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etichetd — flacon de 200 ml; 115 2,515si 51

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dycoxan 2,5 mg/ml suspensie orald

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Diclazuril 2,5 mg

3.  SPECH TINTA

Oi (miei) si bovine (vitei)

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:

Oi (miei): zero zile.
Bovine (vitei): zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la:

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

LS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
Dycoxan 2,5 mg/ml suspensie orald pentru oi si bovine
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Diclazuril 2,5 mg
Excipienti:

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

Suspensie alba sau aproape alba.
3.  Specii tinta

Ovine (miei)
Bovine (vitei)

4.  Indicatii de utilizare
Miei:

Prevenirea semnelor clinice de coccidioza cauzatd 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.

S.  Contraindicatii

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

Atentiondri speciale:

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

Coccidioza este un indicator de igiena insuficientd a turmei/addpostului.

Se recomanda sa se imbunatidteasci igiena i sa se trateze toti mieii aflati in 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.

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

In anumite cazuri, poate fi obtinuta doar o reducere tranzitorie a eliminirii de oochisti. Cazurile clinice
unde se suspecteazi rezistenta la anticoccidiene trebuie investigate suplimentar si, daci rezultatele
testelor indica clar rezistenta fad de un anumit antiprotozoar, se va utiliza un anticoccidian din alti
clasa farmacologica si care are un mod diferit de actiune.
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Utlllzarea frec%nta si repetati a antiprotozoarelor poate conduce la dezvoltarea rezistentei parazitului

Pf@e\autii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Miei

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

Vitei

in general, coccidioza clinici apare tardiv in ciclul de viatd 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 clinicd acuti tratate cu acest produs,
tratamentul cu fluide este esential. Simptomele bolii clinice pot riméne evidente la unii vitei tratati cu
acest produs, chiar daci excretia oochistilor este redusa pana la un nivel foarte scazut iar prevalenta
globald a diareii este redusi.

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

Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Supradozaj:
Diclazuril suspensie orali s-a administrat la miei in dozd unica de péna la 60 ori mai mare decit 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 decat
doza recomandata.

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

7. Evenimente adverse

Ovine (miei) si bovine (vitei):

Foarte rare Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu, diaree'?)
(<1 animal / 10 000 de animale Letargie, imobilizare
tratate, inclusiv raportérile izolate): Agitatie

Semne neurologice (de exemplu, parezi)

! cu posibila prezenti a sangelui
2 Unele animale tratate pot prezenta semne de boala clinici (diaree), chiar daca excretia de oochisturi
este redusa la un nivel foarte scazut.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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 cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.
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8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru administrare orala. o =
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu un pistol de administrare orali.

Ghid de dozare: 1 mg diclazuril per kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs mécﬁi'i‘éina‘f
veterinar per 2,5 kg greutate corporald) prin administrare orali unic.

Greutate corporali (kg) | Volum al dozei (ml)
5,0 kg 2 ml
7,5 kg 3 ml
10,0 kg 4 ml
12,5 kg 5 ml
15,0 kg 6 ml
20,0 kg 8 ml
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 ml

Miei:

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

fn conditii de presiune infectioasa inaltd, poate fi indicat un al doilea tratament la aproximativ 3
saptiméani de la prima administrare.

Vitei:
O administrare unicé a 1 mg diclazuril per kg greutate corporala sau 1 ml produs per 2,5 kg greutate
corporald, administrat ca doza unicd, la 14 zile dupa mutarea intr-un mediu cu potential de risc nalt.

9. Recomandari privind administrarea corecta

A se agita bine nainte de utilizare.

Se recomanda utilizarea unui echipament de masurare calibrat corespunzitor.

Trebuie utilizat un echipament de administrare orala adecvat pentru a permite dozarea precisa. Acest
lucru este deosebit de important In cazul administrarii de volume mici.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

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

Daca nu se observa un raspuns satisfacétor, trebuie solicitat sfatul medicului veterinar si trebuie
evaluatd cauza afectiunii. Este o practica bund si se asigure curatenia adaposturilor pentru vitei.



10. Perioade de'asteptare

Carngli organe:

Oi (itei): zero zile.

Bovine (vitei): zero zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe cutie/flacon dupa Exp.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

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

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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 de ambalaj
240153

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 200 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 1 1

Cutie de carton cu 1 flacon de 2,5 1
Cutie de carton cu 1 flacon de 5 |

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.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Tel: +353 (0)91 841788

Irlanda

17.  Alte informatii

Proprietati de mediu: S-a constatat ca diclazurilul este foarte persistent in sol.
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