PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA A
PRIBALOVA INFORMACE

{11,2,51a 51— nadoby HDPE}

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bimacox 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro ovce a skot

2.  SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:Diclazurilum 2,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a .Kvantltatlvm SlOZeI,ll, pokud'150'u tytor ,
informace nezbytné pro spravné podani

dalsich slozek e s o texe o ur
veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

Methylparaben (E218) 1,8 mg

Propylparaben 0,2 mg

Mikrokrystalicka celuldza a sodna sl
karmelozy

Monohydrat kyseliny citronové

Polysorbat 20

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Cisténa voda

Bila az téméf bilda homogenni suspenze.

3.  VELIKOST BALENI

11
2,51
51

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce (jehnata)
Skot (telata)

| 5. INDIKACE K POUZITI

Indikace k pouziti

Jehnata:
Prevence kokcidiozy zplisobené Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.

Telata:



Prevence kokcidiozy zplisobené Eimeria bovis a Eimeria zuernii.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Nepouzivejte v ptipadé precitlivélosti na [éCivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

7.  ZVLASTNI UPOZORNEN]

Zv1astni upozornéni
Nebyla-li potvrzena zadna anamnéza pribéhu klinické kokcididzy, ptitomnost onemocnéni ve stade
nebo skupiné musi byt pted pouzitim ptipravku potvrzena.

Preferované nacasovani 1é¢by se fidi znalosti epidemiologie Eimeria spp., pricemz 1écba je
nejucinnéjsi v predpatentni fazi infekce pred vyskytem klinickych ptiznakt.

Telata: V nékterych ptipadech mize dojit pouze k ptechodnému snizeni vylu€ovani oocyst.

Za pouziti vhodnych testli (naptf. Testu redukce poctu vajicek — FECRT) maji byt vySetfeny podezielé
klinické ptfipady na rezistenci k antikokcidikiim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k
danému antikokcidiku, mélo by byt pouzito antikokcidikum pattici do jiné farmakologické skupiny s
jinym zpuisobem ucinku. ZkiiZena rezistence mezi toltrazurilem a diklazurilem je mozné a méla by byt
zkoumana. Pouziti diklazurilu je tfeba peclivé zvazit, pokud testy citlivosti prokazaly rezistenci k
triazinovym derivatim, protoZe jeho uc¢innost mtize byt snizena.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a vysledku stanoveni
citlivosti cilového patogenu (cilovych patogenil). Pokud to neni mozné, je nutné zalozit 1éCbu na
mistnich (regionalni, na Grovni farmy) epidemiologickych informacich a znalostech citlivosti cilovych
patogend.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt v souladu s oficialnimi, narodnimi a regionalnimi
antimikrobialnimi politikami.

Kokcididza je indikatorem nedostate¢né hygieny ve stddu/kotci. Doporucuje se zlepsit hygienu a oSetfit
vSechna jehnata ve skupiné a vSechna telata v kotci. To pfispéje ke snizeni infekéniho tlaku a zajisti

lepsi epidemiologickou kontrolu kokcidiézy.

Ke zlepseni pribéhu potvrzené klinické kokcididzy je u zvitat, ktera jiz vykazuji ptiznaky prijmu,
nezbytna dalsi podptirna 1é¢ba tekutinami.

Preventivni pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt omezeno na zvifata s velmi
vysokym rizikem infekce.

Casté a opakované pouzivani antiprotozoik miize vést u dotéenych paraziti k rozvoji rezistence.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Po podani ptipravku si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

Brezost, laktace nebo snaska:
Neuplatiiuje se.




Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:

Ovce (jehnata): Po podani pétinasobku doporucené davky nebyly zaznamenany zadné klinické ptiznaky
predavkovani.

Skot (telata): Po jednorazovém podani pétinasobku doporucené davky nebyly zaznamenany zadné
klinické ptiznaky predavkovani. Pti opakovaném podani trojnasobné az petinasobné davky ve 3 po sob&
nasledujicich dnech 1ze u nékterych telat pozorovat zméknuti a zménu barvy (tmavé hnéda) trusu. Tato
pozorovani byla prechodna a vymizela bez specifické 1€cby.

Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky .

| 8.  NEZADOUCIH UCINKY

Nezadouci ucinky
Ovce (jehnata) a skot (telata):

Velmi vzacné Poruchy traviciho traktu (napf. prijem' 2)
(< 1 oSettené zviie / 10 000 zvirat, Letargie, ulehnuti
vcetné ojedinélych hlaseni): Rozruseni;

Neurologické ptiznaky (napt. paréza)

!'s moznou pfitomnosti krve.
2 u nekterych lé¢enych zvitat, i kdyZ vyluovani oocyst je snizeno na velmi nizkou troven.

HIlaseni nezadoucich piihod je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti vyrobku. Pokud
si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, a to i téch, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze pfipravek neucinkuje, obrat’te se v prvni fad€ na svého veterinarniho
1ékare. Jakékoli nezadouci G¢inky muzete také hlasit drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho
mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajti uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 9.  DAVKOVANI PRO KAZDY CILOVY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Peroralni podéni.

1 mg diklazurilu na kg zivé hmotnosti (tj. 1 ml veterinarniho 1écivého ptipravku na 2,5 kg zivé
hmotnosti) podany jednorazové peroralné.

Prirucka davkovani:
Ziva hmotnost Objem davky
(Jehiiata a telata) 1 mg/kg



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

5,0kg 2 ml

7,5kg 3ml

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

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

Pred pouzitim dobfe protiepejte.

Pro zajisténi piesného davkovani se doporucuje pouzivat vhodn¢ kalibrované métici zatizeni. To je
dilezité zejména pii podavani malych objemd.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.

Pokud maji byt zvitata 1éCena hromadné¢, a nikoli individualné, méla by byt rozd€lena do skupin podle
jejich zivé hmotnosti a podle toho davkovana, aby se pfedeslo poddavkovani nebo predavkovani.
Peroralni suspenze by méla byt podavana ptimo do tlamy pomoci vhodného dédvkovaciho zatizeni.

| 11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty

Maso:

Ovce (jehnata): Bez ochrannych lhit.

Skot (telata): Bez ochrannych lhtt.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

| 12.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Chrarte pred chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
1ékdrnikem.



14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

96/063/24-C
Velikosti baleni
Nadoba z polyethylenu s vysokou hustotou o objemu 1 I, 2,51a 51 a s polypropylenovym uzavérem s

hlinikovym tésnénim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni .

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
01/2025

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNI UDAJE

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni iidaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci G¢inky:

Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irsko

Tel.: +353 1466 7900

18. DALSI INFORMACE

Dalsi informace
Environmentalni vlastnosti
Diclazuril je velmi perzistentni v pudé.

19. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA¥%

Pouze pro zvifata.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

| 20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevfeni spotfebujte do .
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

| 21.  CISLO SARZE

Sarze {¢islo}



