A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE
Vecoxan 2,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié baranyoknak és borjaknak A.U.V.

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hatdéanyag:

Diklazuril: 2,5mg
Segédanyagok:

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

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Fehér, bels6leges szuszpenzid.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Juh (baranyok) és szarvasmarha (borjak).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Béaranyokban:
Az Eimeria crandallis és Eimeria ovinoidalis okozta kokcidiozis megeldzésére.

Borjakban:

Az Eimeria bovis és Eimeria zuernii okozta kokcidiozis megelozésére.

Ha nincs friss és megerdsitett klinikai kokcidiozis elozmény a nyajban vagy az allomanyban, a kezelés
elott bélsarvizsgalattal kell megallapitani a kokcidiozis jelenlétét.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatébanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

A testtomeg alulbecslésébol, a nem megfelel adagolasbol vagy az adagoloeszkoz (ha van ilyen) nem
megfeleld kalibralasabol ered6 aluldozirozast el kell keriilni.

Borjakban egyes esetekben csak az oocysta iirités atmeneti csokkenése érhetd el.

Azokat a klinikai esetek, amelyeknél felmeriil a kokcidium-ellenes szer iranti rezisztencia gyantja,
megfeleld tesztekkel ki kell vizsgalni (pl. bélsarbol végzett petetirités csokkenés vizsgalata). Ha a
vizsgalat eredménye megerdésiti az adott antiparazitikum elleni rezisztenciat, akkor egy masik
farmakologia csoportba tartozo, eltérd hatasmechnizmusu kokcidium-ellenes szert kell alkalmazni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo6 kiilonleges Ovintézkedések

A kezelés ajanlott id6zitését az Eimeria spp. jarvanytandra kell alapozni, és a kokcidiumok jelenlétét a
nyajban vagy allomanyban a kezelés elott bélsarvizsgalattal kell megallapitani, ha nincs frissen igazolt
klinikai kokcidiozis.

A kokcididzis a nem megfeleld allomany/istallo-higiénia jelzdje. Ajanlott a higiénia javitasa és
minden barany/borju kezelése az dllomanyban.

A protozoonellenes szerek gyakori és ismételt alkalmazasa rezisztencia kialakulasahoz vezethet a
célzott parazitakban.

Egy kialakult klinikai kokcidiozis lefolyasanak megvaltoztatasdhoz egyes, hasmenéses tiineteket
mutato allatokban kiegészito terapiara lehet sziikség.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések
A termék hasznalat utan kezet kell mosni.




4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Nagyon ritkan el6fordulhat gyomor-bélrendszeri bantalom (pl. hasmenés esetenként vér
megjelenésével), levertség és/vagy idegrendszeri tiinetek (izgatottsag, elfekvés, parézis).

Néhany kezelt allatndl a betegség klinikai tiinetei jelentkeznek (hasmenés) annak ellenére, hogy az
oocysta-lirités minimalisra csokken.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Nem értelmezhetd.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni.

Ha az allatokat nem egyedileg kezelik, akkor a testtomegiik alapjan csoportokat kell kialakitani, és igy
kezelni, hogy az alul- vagy tiladagolas elkeriilhet6 legyen.

1 mg diklazuril/ttkg (azaz 1 ml belséleges szuszpenzi6/2,5 ttkg) egyszeri bels6leges alkalmazassal.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Baranyokban nem tapasztaltak ttiladagolasi tiineteket az ajanlott adag 6tszorosének beadasakor.
Borjakban az ajanlott adag 6tszordsének egyszeri beadasakor nem tapasztaltak tuladagolasi tiineteket.
Ha az ajanlott d6zis harom-6tszorosét harom egymast kovetd napon adjak, egyes borjakban hig és
elszinezodott (sotétbarna) bélsar figyelhetd meg. Ezek a tiinetek atmenetiek voltak, és kiilon kezelés
nélkiil elmultak.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Hus és egyéb cheto szovetek:

Baranyok: nulla nap.

Borjak: nulla nap.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: protozoonellenes szerek, triazinok
Allatgyogyaszati ATC kod: QP51AJ03

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A diklazuril a benzén-acetonitril csoportba tartozo kokcidium ellenes szer, ami az Eimeria fajokra hat.
A diklazuril kokcidiocid hatdst a parazita ivaros vagy ivartalan fejlodési ciklusaban, a kokcidium
fajatol fliggden. A diklazuril kezelésnek csak korlatozott a hatdsa a 16 napnal régebbi parazita
stadiumok altal okozott bélkarosodasokra. A diklazuril kezelés a kokcidium fejlédési ciklust és az
oocysta-iiritést két hétre megszakitja. Ez atsegiti az allatot a maternalis immunitas csokkenésének (kb.
4 hetes kor) iddszakan.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A diklazuril a bardnyokban rosszul szivodik fel szajon at adagolast kovetden. A maximalis plazma
koncentracio a beadas utan kb. 24 oraval jelentkezik. A felszivodas mértéke az allat életkoraval
csokken. A kiiiriilés felezési ideje kb. 30 ora. Juh hepatocitakon végzett in vitro vizsgalatokban
kimutattak, hogy a diklazril metabolikus transzformacidja korlatozott. Ugyanezt figyelték meg mas
allatfajokban is. A kiiiriilés majdnem teljes egészében a bélsarral torténik.



A borjaknak sz4jon 4t adott diklazuril szuszpenzi6 rosszul szivodik fel.
6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Metil-parahidroxibenzoat (E218)
Propil- parahidroxibenzoat
Mikrokristalyos celluléz
Karboximetilcellul6z-natrium
Citromsav monohidrat
Poliszorbat 20

Natrium-hidroxid

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 3 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A tartdly jellege

Nagy strtiségti polietilén palack

Nagy strtiségii polietilén csavaros kupak

Nagy stiriiségii polietilén adagolé kupak.

Kereskedelmi csomagolas(ok)

Doboz 200 ml-es tartallyal, hevederrel és kiontdkupakkal.
Doboz 1 I-es tartallyal, hevederrel és kiontokupakkal.
Doboz 2,5 1-es tartallyal, hevederrel és kiontokupakkal.
Doboz 5 I-es tartallyal, hevederrel és kiontokupakkal.

Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
szarmazo hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbol

szarmazo hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35.

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2178/1/07 MgSzH ATI (200 ml)

2178/2/07 MgSzH ATI (1 liter)

2178/3/07 MgSzH ATI (2,5 liter)

2178/4/07 MgSzH ATI (5 liter)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007. marcius 30.



A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 2008. oktober 17.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. szeptember 9.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezhetd.



