MINKSTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
DE SANIDAD o me g i cta men !to sy MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
VECOXAN 2,5 mg/ml SUSPENSION ORAL TERNEROS Y CORDEROS
Diclazurilo

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene

Sustancia activa:

Diclazurilo para uso veterinario 2,5mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,8 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién oral, blanca.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Ovino (corderos) y Bovino (terneros)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

En corderos:
Prevencion de la coccidiosis causada por Eimeria crandallis y Eimeria ovinoidalis.

En terneros:
Prevencion de la coccidiosis causada por Eimeria bovis y Eimeria zuernii.

Si no hay un historial reciente y confirmado de coccidiosis clinica, antes de tratar debe confir-
marse la presencia de coccidios en el rebafio 0 manada mediante muestreos fecales.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
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4.4 Advertencias especiales <para cada especie de destino>

Evitar infradosificacion por subestimacion del peso vivo, mala administracién del medicamento
veterinario o falta de calibracion del dispositivo dosificador (si lo hay).

Terneros: En ciertos casos, es posible que solo se consiga una reduccion transitoria de la ex-
crecion de ooquistes.

Los casos clinicos de sospecha de resistencia a anticoccidiésicos deben ser investigados me-
diante tests adecuados (test de reduccion de recuento de huevos en heces). Cuando los resul-
tados de los tests sugieren la resistencia a un antiprotozoario concreto, deberd utilizarse un
anticoccididsico perteneciente a otra clase farmacoldgica y con diferente modo de accion.

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

El momento idéneo para tratar viene marcado por la epidemiologia de Eimeria spp. y la presen-
cia de coccidios en el rebafio 0 manada. Si no hay un historial reciente y confirmado de cocci-
diosis clinica, la presencia de coccidios debe ser confirmada mediante muestras fecales antes
del tratamiento.

La presencia de coccidiosis es un indicador de higiene insuficiente en el rebafio o corral. Se
recomienda mejorar la higiene y tratar todos los corderos del rebafio y los terneros del corral.

El uso frecuente y repetido de antiprotozoarios puede dar lugar al desarrollo de resistencia en
los parasitos diana.

Para alterar el curso de una coccidiosis clinica ya establecida, en aquellos animales que ya
muestren signos de diarrea puede precisarse un tratamiento de apoyo adicional pues diclazurilo
no tiene actividad antimicrobiana.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

Lavarse las manos después de administrar el producto.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones, se han observado efectos adversos relacionados con alteraciones
gastrointestinales (como diarrea, con posible presencia de sangre), letargia y/o problemas neu-
rologicos (agitacion, postracion, paresia,...).

Algunos de los animales tratados pueden presentar signos clinicos de la enfermedad (diarrea),
incluso si la excrecion de ooquistes se ha reducido a un nivel muy bajo.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)
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- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No aplicable.

4.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn

Ninguna conocida

4.9 Posologia y via de administracién

Agitar bien antes de usar.

Para asegurar una correcta dosificacion, el peso vivo debe determinarse con la mayor precision
posible.

Si los animales van a ser tratados de forma colectiva en lugar de individualmente, deberan

agruparse de acuerdo con su peso para su dosificacion, para evitar infra- o sobredosificacion.

1 mg de diclazurilo para uso veterinario por kg de peso vivo (equivalente a 1 ml de la suspen-
sion oral por cada 2,5 kg de peso vivo) en administracion oral Unica.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En corderos: No se observaron sintomas de sobredosificacion tras la administracion de 5 veces
la dosis recomendada.

En terneros: No se observaron sintomas de sobredosificacion tras la administracion Unica de 5
veces la dosis recomendada. En caso de administraciones repetidas de entre 3 y 5 veces la
dosis, durante 3 dias consecutivos, en algunos terneros se puede observar transitoriamente un
reblandecimiento y cambio de color (marrén oscuro) de las heces, que desaparece sin trata-
miento especifico.

4.11 Tiempo(s) de espera
Carne: Corderos: cero dias
Terneros: cero dias
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios, Triazinas
Cdédigo ATCVet: QP51AJ03

5.1 Propiedades farmacodinamicas
Diclazurilo es un anticoccidiésico del grupo de los bencenoacetonitrilos sin actividad antimicro-

biana y con actividad anticoccidiosica frente a las especies de Eimeria. Dependiendo de la es-
pecie de coccidio, diclazurilo presenta un efecto coccidicida en la fase sexual o asexual del
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ciclo evolutivo del parasito. El tratamiento con diclazurilo s6lo tendra un efecto limitado en las
lesiones intestinales causadas por fases parasitarias de mas de 16 dias. El tratamiento con
diclazurilo interrumpe el ciclo del coccidio y la excrecion de ooquistes durante aproximadamen-
te 2 semanas. Esto permite al animal superar el periodo de descenso de la inmunidad maternal
(observado aproximadamente a las 4 semanas de edad).

5.2 Datos farmacocinéticos

La absorcién de diclazurilo en corderos es baja tras administrar la suspension oral. Las concen-
traciones méximas plasmaticas se alcanzan alrededor de las 24 horas después de su adminis-
tracion. La absorcién disminuye con la edad de los animales. La vida media de eliminacion es
de alrededor de 30 horas. Los estudios in vitro, en hepatocitos de oveja, han demostrado que
diclazurilo es escasamente metabolizado, al igual que se observa en otras especies animales.
La excrecion tiene lugar casi completamente a través de las heces.

Cuando se administra diclazurilo en forma de suspension oral a terneros, su absorcién es baja.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E218)
Parahidroxibenzoato de propilo
Celulosa microcristalina (E460)
Carmelosa sédica (E466)

Acido citrico monohidrato (E330)
Polisorbato 20 (E432)

Hidréxido de sodio (E524)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida
6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 aflos
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No congelar

6.5 Naturalezay composicion del envase primario
Naturaleza del envase

Frasco de polietileno alta densidad.

Tapon de rosca de polietileno de alta densidad.
Tapodn dosificador de polietileno de alta densidad.
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Formatos:

Caja con frasco de 200 ml con tapén adaptador y correa.
Caja con frasco de 1 litro con tapén adaptador y correa.
Caja con frasco de 2,5 litros con tap6n adaptador y correa.
Caja con frasco de 5 litros con tap6n adaptador y correa.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-

narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo |

C/ Zeppelin, 6 — Parcela 38

37008 Carbajosa de La Sagrada

Salamanca, Espafa

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1309 ESP

9. FECHA DE ’LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 8 de Febrero de 2000

Fecha de la renovacion: 02 de marzo de 2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario- Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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