PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinladkkeen nimi

Cocciril Vet 2,5 mg/ml oraalisuspensio naudalle ja lampaalle
2. Koostumus

Yksi ml sisdltéa:

Vaikuttavat aineet:

Diklatsuriili 2,5 mg

Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,8 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Valkoinen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta (vasikka) ja lammas (karitsa).
4. Kayttoaiheet

Nauta (vasikka):
Kokkidioosin ennaltaehkéisy, jonka aiheuttavat Eimeria bovis ja Eimeria zuernii.

Lammas (karitsa):

Kokkidioosin ennaltaehkéisy, jonka aiheuttavat Eimeria crandallis ja Eimeria ovinoidalis.

Kaytd eldinladkevalmistetta infektion itdmisvaiheen aikana (prepatenssiaika) kliinisten oireiden
ehkdisemiseksi.

5.  Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Vasikka:
Tietyissa tapauksissa voidaan saavuttaa vain véliaikainen ookystien erittymisen vaheneminen.

Jos kliinistd kokkidioosia ei ole dskettdin todettu eikd ole vahvistettua historiaa siitd, taudin
esiintyminen laumassa tai karjassa tulisi vahvistaa ulostendytteen avulla ennen hoitoa.

Hoidon suositeltu ajankohta maaraytyy Eimeria spp:n tunnetun epidemiologian mukaan, ja hoito on
tehokkainta infektion itdmisvaiheessa ennen kliinisten oireiden ilmenemista.



Kokkidioosi on merkki riittdmattoméastd hygieniasta laumassa/aitauksessa. On suositeltavaa parantaa
hygieniaa ja hoitaa kaikki vasikat aitauksessa ja kaikki karitsat ryhmédssd. Tama auttaa vahentdmaan
infektiopaineita ja varmistaa paremman epidemiologisen hallinnan kokkidioosin infektion osalta.

Pitkddn jatkuva kayttd, erityisesti kdytettdessd samaa aineryhmadd, lisda vastustuskyvyn kehittymisen
riskid. Valmisteen kayttopdatos tulisi perustaa kokkidia-lajin ja kuorman varmistamiseen tai infektion
riskin arvioimiseen sen epidemiologisten piirteiden perusteella jokaisella karjatilalla/laumassa.

Alkueldinlddkkeiden tarpeeton kdytto tai valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista poikkeava kaytto
voi lisdtd vastustuskyvyn valintapaineita ja johtaa tehon heikkenemiseen.

Toltratsuriilin ja diklatsuriilin vélinen ristiresistenssi on mahdollinen, ja se on tutkittava. Diklatsuriilin
kayttod on harkittava huolellisesti, kun herkkyystestaus on osoittanut vastustuskykya
triasiinijohdannaisia vastaan, koska sen teho saattaa heikentya.

On suositeltavaa tutkia tarkemmin tapauksia, joissa epdillddn resistenssia kdyttdmalld sopivaa
diagnostista menetelmda (esim. ulosteen ookystaméadran vahentamistesti). Vahvistettu vastustuskyky
tulisi ilmoittaa myyntiluvan haltijalle tai toimivaltaisille viranomaisille. Jos vastustuskykya esiintyy,
on harkittava toisen luokan/erilaisen vaikutusmekanismin omaavan alkueldinldadkkeen kayttoa.

Hoidon tulee perustua epidemiologisiin tietoihin ja kohdepatogeenien herkkyystietoihin tilatasolla tai
paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmisteen kdytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeitd koskevia
kaytantoja.

Vakiintuneen kliinisen kokkidiainfektion hoitamiseksi yksittdisilla eldimilld, joilla on jo ripulin
oireita, tarvitaan lisdtukea hoitoon.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Tétd eldinlddkevalmistetta tulee kayttdd vain rajoitetulle méérdlle eldimid, joilla on suuri infektioriski,

eli eldimille, joita pidetddn samassa rajoitetussa, saastuneessa ymparistdssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Parahydroksibentsoiinihapon esterit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd).

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid parabeeneille, tulee kasitelld valmistetta varoen.

Pese kddet eldinlddkevalmisteen antamisen jdlkeen.

Tiineys, laktaatio ja muninta:
Ei oleellinen.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Nauta (vasikka):

Yksittdisen 5-kertaisen suositellun annoksen antamisen jélkeen ei havaittu yliannostuksen merkkeja.
Jos 3-5-kertainen annos annettiin toistuvasti kolmena perédkkédisend paivénd, joillakin vasikoilla
voitiin havaita ulosteiden pehmenemistd ja varimuutoksia (tummanruskeita). Naméa havainnot olivat
ohimenevid ja havisivit ilman erityistd hoitoa.

Lammas (karitsa):

Yksittdisen 5-kertaisen suositellun annoksen antamisen jédlkeen ei havaittu yliannostuksen merkkeja.



Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.




7. Haittatapahtumat

Nauta (vasikat) ja lammas (karitsat):

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Ruoansulatuskanavan oireet (esim. ripuli'?);

Viasymys, makuuasento;

Levottomuus;

Neurologiset oireet (esim. pareesi)

“'mahdollinen veren esiintyminen
*vaikka ookystan erittyminen on vihentynyt hyvin matalalle tasolle

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit
ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kéyttdmaélla timén pakkausselosteen
lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Oraalisuspensio annetaan 1 mg diklatsuriilia painokiloa kohti eli 1 ml 2,5 painokiloa kohti kerta-
annoksena suun kautta.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Aliannostus voi johtaa tehottomaan kayttoon ja voi edistdd vastustuskyvyn kehittymista.
Annostelumenetelma:

Ravista pulloa voimakkaasti 1 minuutin ajan kddntdmaélld pulloa toistuvasti ylosalaisin ranteen
liikkeella.

5 ja 2,5 litran pullorepuille kédytetddn annostelupistoolia. Yhdistd annostelupistooli ja poistoputki
pulloreppuun seuraavasti:
¢ Kiinnitd poistoputken avoin pdd sopivaan annostelupistooliin.
¢ Kiinnitd poistoputki hanakorkkiin, joka sisdltyy pakkaukseen.
Vaihda kuljetuskorkki hanakorkkiin, jossa on poistoputki. Kiristd hanakorkki.
Valmistele annostelupistooli varovasti ja tarkista, ettei putkessa ole vuotoja.
Noudata annostelupistoolin valmistajan ohjeita annoksen sddtdmiseksi ja annostelupistoolin ja
poistoputken oikean kdyton ja huollon osalta.
Kayton jalkeen sulje sdilio uudelleen kuljetuskorkilla.

Oikean annoksen varmistamiseksi 1 litran ja 250 ml:n pulloissa on kéytettédva joko ruiskua tai sopivaa
laitetta suun kautta annostelua varten, ja eldinlddkevalmiste on annettava suoraan eldimen suuhun.

10. Varoajat


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Nauta (vasikka) ja lammas (karitsa):

Teurastus: nolla vrk.
11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei saa jaatya.
Suojeltava kylmyydelta.

Ald kdyta tita eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja pullossa merkinnén Exp. jdlkeen. Viimeiselld kédyttopdivamaardlla tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Laékkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessd kaytetdédn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttdmattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Elidinladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 43403

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa on yksi 250 ml:n riippupullo ja hanakorkki.

Pahvilaatikko, jossa on yksi 1 litran reppupullo, hanakorkki ja reppuhihna.

Pahvilaatikko, jossa on yksi 2,5 litran reppupullo, hanakorkki ja reppuhihna.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 5 litran reppupullo, hanakorkki ja reppuhihna.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.
15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
21.01.2026

Téta eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Huvepharma NV


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

Puh.: +32 3 288 18 49

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

17. Lisatietoja

Diklatsuriilin on osoitettu olevan erittdin pysyvd maaperdssé.



BIPACKSEDEL

l Det veterindirmedicinska likemedlets namn
Cocciril Vet 2,5 mg/ml oral suspension for nétkreatur och far
2 Sammansattning

En ml innehaller:

Aktiva substanser:

Diklazuril 2,5mg

Hjadlpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Vit suspension.

l Djurslag

Notkreatur (kalvar) och far (lamm).
&  Anvandningsomréaden
Notkreatur (kalvar):

Forebyggande av koccidios, en parasitinfektion i tarmen orsakad av Eimeria bovis och Eimeria
zuernii.

Far (lamm):

Forebyggande av koccidios, en parasitinfektion i tarmen orsakad av Eimeria crandallis och Eimeria
ovinoidalis.

Anvind den veterindrmedicinska produkten innan tecken pa infektion upptrader (under
prepatensperioden, dvs. tidsintervallet mellan infektion och nér parasiten utsondras hos djuret) for att
forebygga dessa.

Bl  Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpamnena.

6l Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Kalvar:
I vissa fall kan endast en 6vergdende minskning av utséndring av oocystor (smittimnet) uppnas.

Om det inte finns nagon nylig eller bekriftad historia av koccidios ska forekomsten av sjukdomen i
besdttningen eller flocken bekréftas genom provtagning av avforing innan behandling inleds.

Lamplig tidpunkt for behandling styrs av den kdnda lokala férekomsten for Eimeria spp. och
behandlingen &dr mest effektiv under infektionens prepatensperiod innan sjukdomstecken upptrader.



Koccidios &r ett tecken pa undermalig hygien i besittningen/gruppen. Det rekommenderas att
hygienen forbéttras och att man forsoker behandla alla kalvar eller lamm i en grupp. Detta kommer att
bidra till minskad méngd smittdmnen och sékerstélla en béttre lokal kontroll av koccidiosinfektionen.

Upprepad anvadndning under en ldngre period, sarskilt ndr man anvdnder samma klass av substanser,
okar risken for utveckling av resistens. Beslutet att anvdnda produkten ska baseras pa bekriftelse av
koccidiosarterna och graden av infektion, eller risken for infektion baserat pa lokala attribut for varje
besattning/flock.

Onddig anvdndning av ldkemedel mot protozoer (encelliga parasiter, t.ex. koccidier) eller anvdndning
som avviker frdn instruktionerna i produktinformationen kan ¢ka risken for resistens och leda till
minskad effekt.

Vid resistens mot toltrazuril ar resistens for diklazuril majlig och vice versa (korsresistens) vilket bor
utredas. Anvandning av diklazuril bér noga 6vervigas nér resistensbestdmning har visat resistens mot
triazinderivat eftersom effektiviteten kan vara minskad.

Det rekommenderas att fall av misstédnkt resistens utreds ytterligare med hjéalp av en lamplig diagnostisk
metod (t.ex. test for antal oocystor i avféring). Bekrdftad resistens ska anmadlas till innehavaren av
godkédnnandet for forséljning eller till tillamplig myndighet. Om resistens foreligger bor man 6vervaga
att anvanda likemedel mot protozoer fran en annan klass/med en annan verkningsmekanism.

Behandlingen ska baseras pa information om lokal férekomst och kunskap om parasitens kénslighet pa
géardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvéndning av produkten ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiella medel.

For att andra forloppet av en etablerad koccidiosinfektion kravs ytterligare understodjande behandling
hos de djur som redan visar tecken pa diarré.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Detta veterinarmedicinska ldkemedel ska endast anvéndas till ett begransat antal djur som 16per hog

risk att smittas, dvs. djur som halls i samma begransade, kontaminerade miljo.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Estrar av parahydroxibensoesyra kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda sadana).
Personer med kédnd dverkéanslighet mot parabener bor ge lidkemedlet med forsiktighet.

Tvitta hdanderna efter anvandning av det veterindgrmedicinska lakemedlet.

Draktighet, digivning, dggldggning:
Ej relevant.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Notkreatur (kalvar):

Inga tecken pa 6verdosering noterades efter en engangsdos av 5 génger den rekommenderade dosen.
Vid upprepad anviandning av 3 till 5 ganger dosen under 3 pa varandra f6ljande dagar kan en
uppmjukning av och férdndrad farg (morkbrun) pa avféringen observeras hos vissa kalvar. Dessa
observationer var 6vergdaende och forsvann utan sérskild behandling.

Far (lamm):

Inga tecken pa 6verdosering noterades efter anviandning av 5 ganger den rekommenderade dosen.



Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

B Biverkningar

Notkreatur (kalvar) och far (lamm):
Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):
Tecken i mag-tarmkanalen (t.ex. diarré?)
Slohet, oformaga att st upp
Oro
Neurologiska tecken (t.ex. forlamning)
' med eventuell forekomst av blod
%: dven om utsondring av oocystor (smittimnen) édr reducerad till en mycket 1ag niva.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ladkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsédljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8 Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

Oral suspension som ska ges i en dos av 1 mg diklazuril per kilogram kroppsvikt, dvs. 1 ml per 2,5
kilogram kroppsvikt, som engangsdos via munnen.

)] Rad om korrekt administrering
For att sdkerstdlla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

Administreringsmetod:
Skaka kraftigt i 1 minut genom att upprepade génger vinda flaskan upp och ner med handen.

For ryggsacksflaskorna pa 5- och 2,5-1 anvinds en doseringsspruta (drenchinggun). Anslut
doseringssprutan och sugslangen till ryggsédcksflaskan enligt foljande anvisningar:
¢ Anslut den 6ppna dnden av sugslangen till en 1dmplig doseringsspruta.
e Fést sugslangen till tapplocket som medfdljer i forpackningen.
e Ta bort fraktlocket och satt pa tapplocket med sugslangen. Dra at tapplocket.
e Pumpa forsiktigt upp lakemedlet i doseringssprutan och kontrollera att det inte férekommer
lackage.
e Folj anvisningarna fran tillverkaren av doseringssprutan for att justera dosen samt tillgodose
korrekt anvandning och underhéll av doseringssprutan och sugslangen.
e Nar anvandningen av tapplocket &r avslutad ska behdllaren ater forslutas med fraktlocket.


https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.fimea.fi%2Fsv%2Fveterinar&data=05%7C02%7CDanielle.Madou@huvepharma.com%7C0217b6d1bf784f485aa608ddf6818669%7Ccf355b43ae1c4b82b45d77a37271646b%7C0%7C0%7C638937758374772606%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=8SaA2ISGoW7DWiaBryabDFb7YhN3SE%2BasWOXPNOE8IU%3D&reserved=0

For flaskorna pa 1 liter respektive 250 ml 4r det nodvéndigt att anvianda antingen en spruta eller en
lamplig anordning for att ge lakemedlet via munnen, for att sdkerstélla korrekt dosering. Det
veterindrmedicinska ldkemedlet ska ges direkt i djurets mun.

. Karenstider

Notkreatur (kalvar) och far (lamm):
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

i1l Ssirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Far ej frysas.

Skyddas mot frost.

Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.
. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran liakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till f6r att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvands.
13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14 Nummer pa godkadnnande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 43403

Forpackningsstorlekar:

e Kartong med en hdngande flaska, 250 ml, och tapplock.

e Kartong med en ryggsacksflaska, 1 I, tapplock och barremmar.

e Kartong med en ryggsacksflaska, 2,5 1, tapplock och barremmar.

e Kartong med en ryggsécksflaska, 5 1, tapplock och barremmar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
. Datum da bipacksedeln senast dndrades

21.01.2026

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Innehavare av godkdnnande for férséljning och kontaktuppgifter fér att rapportera misstankta

biverkningar:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgien

Tel: +32 3 288 18 49

Tillverkare ansvarig for frisléppande av tillverkningssats:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgarien

17. Ovrig information
Diklazuril har visat sig vara mycket persistent i jord.



