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Distocur Vet., oral suspension

0. D.SP.NR.
30273

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Distocur Vet.

Lagemiddelform: oral suspension
Styrke(r): 34 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Oxyclozanid 34,0 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensztning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjzlpestoffer
og andre bestanddele

Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,35 mg

Propylparahydroxybenzoat 0,15 mg

Aluminiummagnesiumsilicat

Carmellosenatrium (E466)

Natriumlaurilsulfat

Citronsyremonohydrat (E330)

Natriumcitrat (E331)

Vand, renset

Hvidlig til beige oral suspension
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Kvag og far.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til behandling af infektioner forarsaget af modne stadier af Fasciola hepatica, der er
folsomme over for oxyclozanid.

Til eliminering af egbarende baendelormssegmenter (Moniezia spp.).

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler

Til dato er der ikke blevet rapporteret resistens over for oxyclozanid. Anvendelse af
produktet ber baseres pé lokal (regional, besatning), epidemiologisk information om
folsomhed hos Fasciola hepatica og anbefalinger om, hvordan man begrenser yderligere
selektion for resistens over for anthelmintika.

Der ber udvises forsigtighed for at undgé felgende praksis, fordi de eger risikoen for

udvikling af resistens og i sidste ende kan resultere 1 ineffektiv behandling:

- For hyppig og gentagen brug af anthelmintika fra samme klasse, over en laengere
periode.

- Underdosering, hvilket kan skyldes fejlvurdering af legemsvagten, at legemidlet ikke
indgives korrekt eller manglende kalibrering af doseringsaggregat (hvis noget)

Kliniske tilfzelde, hvor der er mistanke om resistens over for anthelmintika ber undersoges
yderligere ved hjelp af relevante tests (f.eks. Faecal Egg Count Reduction Test). Hvis
testresultaterne viser en sterk antydning af resistens over for et bestemt anthelmintikum,
ber der anvendes et anthelmintikum tilherende en anden farmaceutisk klasse og med en
anden virkningsmekanisme.

Ved normale dosisniveauer er oxyclozanid ikke aktiv mod umodne ikter der forefindes 1
levervev.

Malkekvag, iser hojtydende koer, kan {4 nedsat malkeudbyttet, med 5 % eller mere, i ca.
48 timer efter handtering. Indvirkningen af dette mindre tab kan minimeres ved at sprede
besatningsdoseringen ud over en periode pa ca. 1 uge.

Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

For at undgé skader pd pharynxregionen ber der udvises forsigtighed ved indgivelse af
veterinerlegemidlet med doseringspistol.

Bivirkninger (se pkt. 3.6) kan vare forvarrede i1 dyr, der lider af alvorlig nedsat
leverfunktion og/eller dehydrering pé behandlingstidspunktet.

Dyrenes fysiske tilstand under behandling skal altid observeres, is@r dyr i1 sene stadier af
draegtighed og/eller under stress fra ugunstige vejrforhold, darlig ernzring,
opstaldningsforhold, handtering osv.
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Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlaegemidlet til dyr
Veterinzrlegemidlet kan forarsage irritation af hud, gjne og slimhinder.

Personer med kendt overfelsomhed over for oxyclozanid eller over for et eller flere af
hjelpestofferne ber undga kontakt med veterinerlegemidlet.

Vask hander efter brug.

Personer der indgiver veterinerlegemidlet ber anvende uigennemtrangelige
gummihandsker.

Der ma ikke ryges, spises eller drikkes under hindtering af veterinarleegemidlet.

[ tilfeelde af kontakt med veterinerlegemidlet, skyl straks det bererte omrade med rigelige
mangder vand.

Toj, der har veret 1 kontakt med produktet, skal fjernes straks.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks seges laegehjlp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet
Oxyclozanid er toksisk for gadningsfauna. Risikoen kan reduceres ved at undga for hyppig
og gentagen brug af oxyclozanid til kvaeg.

Bivirkninger
Kveg og Far:

Meget sjelden Les affering, hyppig affering, appetitloshed’.
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,

herunder enkeltstdende indberetninger):

'Forbigdende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervdgning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
eller etiketten for de respektive kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning

Draegtighed og diegivning:

Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Der ber imidlertid udvises forsigtighed ved behandling af dyr i1 sene stadier af draegtighed
og dyr under stress fra ugunstige vejrforhold, darlig ernaring, opstaldningsforhold,
handtering osv.

Laboratorieundersggelser med oxyclozanid i forskellige stadier af fosterudviklingen har
ikke vist nogen tegn pa skadelig virkning eller fosterforgiftning.

Fertilitet:
Laboratorieundersggelser med oxyclozanid i forskellige stadier af fosterudviklingen har
ikke vist nogen tegn pa heller ikke negative virkninger pa fertiliteten.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af dette leegemiddel
sammen med andre leegemidler til dyr.
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En beslutning om at anvende dette leegemiddel umiddelbart for eller efter brug af et andet
leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse. Administreres som oral mikstur. Ryst suspensionen mindst 5 gange for
brug.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt, og
doseringsaggregatets ngjagtighed ber kontrolleres. Hvis dyrene skal behandles samlet frem
for enkeltvist, skal de grupperes efter deres legemsvagt og doseres 1 overensstemmelse
hermed for at undga under- eller overdosering.

Dosering:

Kveg:

10 mg oxyclozanid pr. kg legemsvaegt, svarende til 3 ml veterinaerleegemidlets pr. 10 kg
legemsvaegt. For dyr med en legemsvagt pa over 350 kg: 3,5 g oxyclozanid pr. dyr, dvs.
103 ml veterinerlegemidlets.

Fér:

15 mg oxyclozanid pr. kg legemsvagt, svarende til 4,4 ml veterinerlegemidlets pr. 10 kg
legemsvagt. For dyr med en legemsvagt pa over 45 kg: 0,68 g oxyclozanid pr. dyr, dvs.
20 ml veterinarlegemidlets.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

De observerede bivirkninger (se pkt. 3.6) ved normale doser er mere udtalte ved ogede
doser. Ved doser pd 50 mg/kg er der risiko for dedsfald.

Virkningerne af oxyclozanid er slevhed og en smule los feeces hos far og mulig diarré,
appetitloshed og vagttab hos kvaeg. Disse virkninger kan meget sjeldent vere forsterkede
hos dyr, der lider af alvorlig leverskade og/eller dehydrering p& behandlingstidspunktet.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg

Slagtning: 13 dage.

Melk: 4,5 dage (108 timer).
Fér

Slagtning: 14 dage.

Melk: 7 dage (168 timer).

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QP52AG06
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Farmakodynamiske oplysninger

Oxyclozanid er et anthelmintikum af salicylanilidgruppen. Salicylanilider er proton-
ionophorer, der fungerer som specifikke frakoblere af den mitokondrielle oxidative
phosphorylering, som gdelegger parasittens metabolisme.

Salicylaniliders kemiske struktur er kendetegnede ved tilstedevarelsen af en ustabil proton.
De er lipofile molekyler, som tillader passage af protoner over membraner, is@r gennem
den indre mitokondrielle membran.

Oxyclozanid har flukicid aktivitet mod det adulte stadie af Fasciola hepatica. Dets
effektivitet mod cestoder er begrenset til fjernelse af segmenter af bendelormen Moniezia

Spp.

Farmakokinetiske oplysninger
Oxyclozanid absorberes langsomt efter oral administration.

Hos kvag er den maksimale plasmakoncentration (nesten 13 pg/ml) observeret 13 timer
efter administration. Den gennemsnitlige halveringstid er 11 timer.

Hos far er den maksimale plasmakoncentration (nasten 31ug/ml) observeret 18 timer efter
administration. Den gennemsnitlige halveringstid er 11 timer.

Udskillelse er overvejende feekal, med galde som den primare eliminationsve;.
Miljeoplysninger

Feces der indeholder oxyclozanid og udskilles pa gresgange af behandlede dyr kan
reducere mangden organismer, der lever af gadning, hvilket kan have en indvirkning pé
nedbrydningen af gedning.

Oxyclozanid forbliver i jorden.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 1 ar.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen sarlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel i
salgspakning.

Efter forste &bning: Ma ikke opbevares over 25 °C.

Den indre emballages art og indhold
Uigennemsigtig, high density polyethylenbeholder lukket med et uigennemsigtigt, high
density polyethylen skrueldg.
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Pakningssterrelser: 1, 5 og 10 liter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinzerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holland

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
57702

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
13. december 2016

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
14. december 2023

KLASSIFICERING AF VETERINAZRLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen
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