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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vecoxan 2,5 mg/ml suspensie orald pentru miei si vitei. K 7
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o

Fiecare ml de suspensie contine:
Substanti activa:

Diclazuril 2,5 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat 1,8 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1.  Specii tinta
Ovine (miei) si bovine (vitei).

4.2.  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La miei:
Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) coccidiozei cauzatd de Eimeria crandallis si Eimeria

ovinoidallis.

La vitei:
Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) coccidiozei cauzatd de Eimeria bovis si Eimeria zuernii.

4.3.  Contraindicatii

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4.  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Se recomandd evitarea urmdtoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei parazitilor si pot

face terapia ineficienta:
Utilizarea prea frecventd §i repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioada prea mare

- Subdozarea, datorita subestimarii greutatii corporale, administrarea incorecta a produsului.
Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate Tn continuare folosind testele specifice (ex.
testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand rezultatele testelor dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie
utilizat un antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are alt mod de actiune.
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4.5. recaritii speciale pentru utilizare
s
A . .
Pbﬁ) ii s§¥cmle pentru utilizare la animale

\\
"A”w af‘uta energic Tnainte de utilizare.

Momentul in timp al aplicirii tratamentului este dat de cunoasterea epidemiologiei Eimeria spp., iar prezenta coccidiei Tn
efectiv trebuie confirmata prin prelevare de probe coprologice fnainte de tratament, daca nu exista un istoric recent §i

confirmat de coccidioza clinica.

Coccidioza este un indicator al gradului insuficient de igiend in efectiv / adaposturi. Se recomandd imbunatdirea gradului
de igiena si tratarea tuturor mieilor din efectiv precum si a tuturor viteilor dintr-un addpost.

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

Pentru modificarea evolutiei unei infectii coccidiene clinice deja prezente, la animale care manifesta individual semne de
diaree, poate fi necesard o terapie suplimentard de sustinere, datoritd faptului c& diclazuril-ul nu are activitate

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

fn cazul contactului produsului cu pielea sau cu ochii, clatiti din abundentd cu apd. Mainile vor fi spalate dupa

administrarea produsului.
Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipuldrii produsului.

4.6.  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare, la animalele cu coccidiozd clinicd au fost raportate manifestdri sistemice (cum ar fi hipertermie,

anorexie), in corelatie cu boala.

4.7.  Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie

Nu este cazul.

4.8.  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9.  Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreazi oral, in dozd de | mg diclazuril/ kg greutate corporald (I ml suspensie orald/ 2,5 kg greutate

corporald), Intr-o singurd administrare.
Pentru a s¢ asigura admiminstrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cét

mai precis posibil.
4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La miei: nu au fost evidentiate semne de supradozare dupa administrarea unei doze de cinci ori mai mare decét nivelul

recomandat.
La vitei: nu au fost evidentiate semne de supradozare dupd administrarea unei doze unice de cinci ori mai mare decit
nivelul recomandat. fn cazul administrérii repetate a unei doze de 3 — 5 ori mai mare, timp de 3 zile conseumg, se poate

observa la unii vitei o modificare a consistentei si culorii (maro inchis) fecalelor. Aceste semne : )1/6 ractegg;an riu i
dispar fard niciun tratament specific. I
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antiprotozoare, triazine
Codul veterinar ATC: QP51AJ03

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Diclazuril este un anticoccidian ce face parte din grupul de benzen-acetonitril, fard activitate microbiologica fmpotriva
speciilor de Eimeria. In functie de speciile de coccidii, diclazuril are efect anticoccidian asupra stagiilor asexuate sau
sexuate din ciclul de dezvoltare al parazitului. Tratamentul cu diclazuril va avea doar un efect limitat asupra leziunilor
intestinale produse de stagiile parazitare mai mari de 16 zile. Tratamentul cu diclazuril provoaca intreruperea ciclului de
dezvoltare coccidian §i a excretiei de oochisti pentru aproximativ 2 sdptimani. Aceasta va permite animalului si
traverseze cu bine perioada fn care imunitatea maternald este scazutd (aceastd perioad3 a fost observati aproximativ la

vérsta de 4 sdptimani).
5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Dupa administrarea orald a suspensiei, absorbtia de diclazuril la miei este slabd. Nivelul maxim al concentratiei
plasmatice este atins dupd aproximativ 24 de ore de la administrarea dozei. Gradul de absorbtie scade odatd cu virsta
animalului. Timpul de injumititire este de aproximativ 30 de ore. Studii in vitro efectuate pe celule hepatice de oaie au
demonstrat cd transformdrile metabolice ale diclazurilului sunt limitate. Acest fapt a fost observat ca fiind similar si la alte

specii de animale. Excretia se produce aproape complet prin fecale.

Atunci cand diclazurilul este administrat la vitei sub forma de suspensie orald, nivelul siu de absorbtie este scizut.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalind (E460)
Carboxi-metil-celulozi sodica (E466)
Metil-parahidroxibenzoat (E218)
Propil-parahidroxibenzoat (E216)
Acid citric monchidrat (E330)
Polisorbat 20 (E432)

Hidroxid de sodiu (E524)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate
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Flacon din polietilend de fnaltd densitate.

Capac cu filet din polietilend de nalta densitate.
Capac de dozare din polietilena de Tnaltd densitate.

Ambalaj(e) comercial(e)
Cutie carton cu flacon de 200 ml cu un suport special de sustinere (ham) si capac de dozare cu vérf special.

Cutie carton cu flacon de 1 L cu un suport special de sustinere (ham) si capac de dozare cu varf special.
Cutie carton cu flacon de 2,5 L cu un suport special de sustinere (ham) si capac de dozare cu varf special.
Cutie carton cu flacon de 5 L cu un suport special de sustinere (ham) si capac de dozare cu varf special.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor -medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
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

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
B-2340, Beerse

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

13.03.2007
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.
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A. ETICHETARE




INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALA JUL SECUNDAR

cutie de carton

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vecoxan 2,5 mg/ml suspensie orald pentru miei si vitei.
Diclazuril.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de suspensie contine:

Substantil activa:

Diclazuril 2,5 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat 1,8 mg, propil parahidroxibenzoat 0,2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutie de carton cu flacon de 200 ml cu un suport special de sustinere (ham) si capac de dozare cu varf special.
Cutie de carton cu flacon de | L cu un suport special de sustinere (ham) si capac de dozare cu varf special.
Cutie de carton cu flacon de 2,5 L cu un suport special de sustinere (ham) si capac de dozare cu varf special.
Cutie de carton cu flacon de 5 L cu un suport special de sustinere (ham) si capac de dozare cu vérf special.

|5.  SPECII TINTA

Ovine (miei) si bovine (vitei).

Lﬁ. INDICATIE (INDICATII)

La miei:
Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) coccidiozei cauzatd de Limeria crandallis si Eimeria

ovinoidalis.

La vitet:
Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) coccidiozei cauzatd de Eimeria bovis si Eimeria zuernii.

u. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza oral, in doza de 1 mg diclazuril/kg greutate corporald (I ml suspensie orald/ 2,5 kg greutate

corporald), intr-o singurd administrare.

'8. _TIMP DE ASTEPTARE
PGNP
Carne i orgage:
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' §| NJIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
01gis &7

. NN .
ZCitigj prasPectul tnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

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

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE | |

A se feri de inghet.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,.INumai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe bazd de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
B-2340, Beerse

Belgia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

117.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | |

Lot {numér}
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(INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

flacon din polictilend de inalta densitate d2 200 ml, 1 L, 2,5Lsi 5 L “
' B %%,

7 \

200 i N

Mixiana oW

:::::
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l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vecoxan 2,5 mg / ml suspensie orald pentru miei si vitei.
Diclazuril.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de suspensie contine:

Substanti activi: :

Diclazuril 2,5 mg

Excipienti: -

Metil parahidroxibenzoat 1,8 mg, propil parahidroxibenzoat 0,2 mg,
3. FORMA FARMACEUTICA '

Suspensic orala.

f 4. DIMENSIUNEA AMBALA JULUI

200ml, 11
2,51
51
|5.  SPECH TINTA

Ovine (miei) si bovine (vitei).

l 6. INDICATIE (INDICATII)

La miei:
Prevenirea (in efectivele in-care diagnosticul a fost confirmat) coccidiozei cauzatd de Eimeria crandallis si Eimeria

ovinoidualis.

La vitei:
Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) coccidiozei cauzatd de Eimeria bovis si Eimeria zuernil.

7. MOD S$1 CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza oral, in doza de 1 mg diclazuril/ kg greutate corporald (I ml suspensie orald/2,5 kg greutate

corporald), intr-o singura administrare.

{j. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si_organe:- . \

Mici gerg e

Vitei; zéro zile. AV
7 P30 };.’ ) -
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‘nENﬂONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cj}ﬁﬁ)lg inainte de utilizare.

lp .Q.
F° o.wvu\})ﬁTA EXPIRARII

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

“A

‘rll. CONDITIHI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RES'IRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar” < - se elibereazd numai pe bazd de reteta veterinard.>

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

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

r 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
B-2340, Beerse

Belgia

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|_17' NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numdr}




B. PROSPECT




Puepa or

PROSPECT
Vecoxan 2,5 mg/ml suspensie orald pentru miei si vitei

/ \d
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l.»“N‘UNIELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S§I A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340, Beerse

Belgia

Producitor pentru eliberarea seriei:

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Consiglieri Pedroso, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugalia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vecoxan 2,5 mg/ml suspensie orald pentru miei $i vitei

Diclazuril.
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI) .

Fiecare ml de suspensie contine:
Substanta activa:

Diclazuril '

Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat 1,8 mg, propil parahidroxibenzoat 0,2 mg

2,5mg

4  INDICATIE (INDICATII)

La miei:
Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) coccidiozei cauzatd de Eimeria crandallis si Eimeria
ovinoidalis. "

La vitei:
Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) coccidiozei cauzatd de Eimeria bovis si Eimeria ziernii.

5. CONTRAINDICATH

Nu se administreaza Tn caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti..

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, la animalele cu coccidiozd clinicd au fost raportate manifestari sistemice (cum ar fi hipertermie,

anorexie), in corelatie cu boala.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rug

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

ADMINISTRARE

Produsul se administreaza oral, in doza de 1 mg diclazuril/ kg greutate corporald (1 ml suspensie orald/ 2,5 kg greutate

corporald), intr-o singurd administrare.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebuie determinatd cu cit mai multa exactitate.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Miei: zero zile.
Vitei: zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se 13sa la indeména si vederea copiilor.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe cutie dupi {EXP}.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a containerului: 3 funi.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta .
Se recomanda evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei parazitilor si pot
face terapia ineficienta:
Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clas, pe o perioada prea mare

- Subdozarea, datoritd subestimdrii greutétii corporale, administrarea incorectd a produsului.

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare folosind testele specifice (ex.
testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand rezultatele testelor dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie
utilizat un antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are alt mod de actiune.

Vitei: In unele cazuri, se poate obtine doar o reducere cu caracter tranzitoriu a excretiei de oochisti.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se agita energic Tnainte de utilizare.
Momentul Tn timp al aplicérii tratamentului este dat de cunoasterea epidemiologiei Eimeria spp., iar prezenta coccidiei

in efectiv trebuie confirmata prin prelevare de probe coprologice Tnainte de tratament, daca nu existd un istoric recent si
confirmat de coccidioza clinica. ,

Coccidioza este un indicator al gradului insuficient de igiend in efectiv / addposturi. Se recomandd imbunatatirea
gradului de igiend si tratarea tuturor mieilor din efectiv precum si a tuturor viteilor dintr-un addpost.

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

Pentru modificarea evolutiei unei infectii coccidiene clinice deja prezente, la animale care manifesta individual semne
de diaree, poate fi necesard o terapie suplimentari de sustinere, datoritd faptului cd diclazuril-ul nu are activitate

antimicrobiand.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
_——=Firazul coptactului produsului cu pielea sau cu ochii, clatiti din abundentd cu apd. Mainile vor fi spilate dupa

A I}g manogdiNdu beti §i nu fumati in timpul manipularii produsului.




La miei: nu au fost evidentiate semne de supr: adozare dupa administrarea unei doze de cinci ori mai mare decit nivelul

recomandat.
La vitei: nu au fost evidentiate semne de supradozare dupd administrarea unei doze unice de cinci ori mai mare decit

nivelul recomandat. In cazul administrarii repetate a unei doze de 3 — 5 ori mai mare, timp de 3 zile consecutive, se
poate observa la unii vitei o modificare a’ consistentei si culorii (maro nchis) fecalelor. Aceste semne au caracter

tranzitoriu 51 dispar fard niciun tratament specific.

sye g

Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utlhzarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj(e) comercial(e)

Cutie carton cu flacon de 200 ml cu un suport special de sustinere (ham) si capac de dozare cu varf special.
Cutie carton cu flacon de I L cu un suport special de sustinere (ham) si capac de dozare cu vérf special.
Cutie carton cu flacon de 2,5 L cu un suport special de sustinere (ham) si capac de dozare cu varf special.
Cutie carton cu flacon de 5 L. cu un suport special de sustinere (ham) si capac de dozare cu varf special.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s contactati reprezentantul local al
detindtorului autorizatiei de comercializare.

Eli Lilly Romania SRL

Str. Menuetului nr. 12" : .
Bucharest Business Park, Cladirea D, et 2
013713, sector 1, Bucuresti

Romania






