SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Dycoxan 2,5 mg/ml peroralna suspenzia pre ovce a hoviadzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Diklazuril 2,5mg

Pomocné latky:

Metylparabén (E218) 1,8 mg

Propylparabén 0,2mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny &asti 6.1

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.
Biela az Sedobiela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Ovce (jahnata) a hovidzi dobytok (tel'ata).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

U jahniat:

Prevencia klinickych priznakov kokcidiozy sposobenych Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis
citlivymi na diklazuril.

U teliat:

Prevencia klinickych priznakov kokcididzy sposobenych Eimeria bovis a Eimeria zuernii citlivymi na
diklazuril.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, alebo na niektorti z pomocnych latok.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Je potrebné vyhnut’ sa poddavkovaniu, ktoré moze byt spdsobené chybne nizkym odhadom zivej
hmotnosti, chybnym podanim lieku alebo nedostato¢nou kalibraciou davkovacieho zariadenia (ak sa
pouziva). Odporuca sa liecit’ vSetky jahnata v stdde a vSetky tel'ata v koterci. To prispeje k zniZeniu

infekéného tlaku a lepsej epidemiologickej kontrole infekcie kokcidiozou.

Ak nie je aktudlne pritomna a potvrdend anamnéza infekcie kokcididzou, ma byt pritomnost’ kokcidii
v stade potvrdena odberom vzoriek stolice pred lieCbou.



V ur¢itych pripadoch mozno ocakavat’ len prechodné zniZenie vylu¢ovania oocyst. Je potrebné blizsie
preskumat’ podozrenie na klinické pripady rezistencie voci antikokcidikdm a v pripade silnych
dokazov rezistencie voci urcitej antiprotozoalnej latke sa ma pouzit’ antikokcidikum patriace do inej
farmakologickej skupiny, s inym mechanizmom ucinku.

Casté a opakované pouZzivanie antiprotozoik moéze viest’ k rozvoju rezistencie u cielového parazita.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Jahnata

V zriedkavych pripadoch sa u vysoko citlivych jahniat, napr. ked boli po dlhej dobe ustajnenia vnutri
vypustené na pastviny s vysokou kontaminaciou, moze objavit’ kratko po podani davky t'azka hnacka.
V takych pripadoch je zakladom lieCby podavanie tekutin.

Telata

Klinicka kokcididza sa zvycajne objavuje az neskor v parazitarnom cykle, kedy uz doslo k poskodeniu
Criev telat’a. U tazko poSkodeného ¢reva 'ahko dochadza k sekundarnej infekcii baktériami a/alebo
inymi CiniteI'mi. V pripadoch akutnej klinickej kokcidiozy lieCenej tymto pripravkom je zakladom
lieCby podavanie tekutin. Priznaky klinického ochorenia mozu u zvierat lieCenych tymto lickom
zostavat’ zjavné, hoci je vyluCovanie oocyst znizené na vel'mi nizku tiroven a celkova prevalencia
hnacky sa znizi.

Preferované naCasovanie lie¢by sa riadi znalostou epidemiologie Eimeria spp. a tym, ze ak nebola
potvrdena ziadna anamnéza klinickej kokcididzy, pritomnost’ kokeidii v stade alebo v skupine by mala
byt potvrdena vysetrenim vzoriek stolice pred oSetrenim.

Kokcidioza je indikdtorom nedostatocnej hygieny stada/koterca. Odporaca sa zlepSit” hygienu a oSetrit’
vsetky jahnata v stade Ci vSetky tel'atd v koterci.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm
Po pouziti lieku umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli hlasené neziaduce u¢inky zahfnajtce gastrointestinalne poruchy
(ako je hnacka s moznou pritomnost’ou krvi), letargia a/alebo neurologické tazkosti (agitacia,
polihovanie, paréza ...). Niektoré zvieratd mozu vykazovat’ znamky klinického ochorenia (hnacka),
hoci je vyluCovanie oocyst znizené na vel'mi nizku uroven.
Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (vedl'ajsie ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku



Iba na peroralne pouzitie.

1 mg diklazurilu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml peroralnej suspenzie na 2,5 kg zZivej
hmotnosti) ako jednorazové peroralne podanie.

Jahnata:

Jednorazové perordlne podanie 1 mg diklazurilu na kg zivej hmotnosti alebo 1 ml peroralnej suspenzie
na 2,5 kg zivej hmotnosti vo veku priblizne 4-6 tyzdiiov v Case, ked’ sa na farme zvycajne o¢akava
kokcidioza.

V podmienkach vysokého infekéného tlaku je mozné indikovat’ druhu lie€bu priblizne 3 tyzdne po
podani prvej davky.

Telata:

Jednorazové perordlne podanie 1 mg diklazurilu na kg zivej hmotnosti alebo 1 ml peroralnej suspenzie
na 2,5 kg zivej hmotnosti, podanej ako jednorazova davka, 14 dni po presune do potencialne
rizikového prostredia.

Na zaistenie spravneho davkovania je nutné ¢o najpresnejsie zistit’ Zivii hmotnost’.

Navod na davkovanie:

Ziva hmotnost’ Objem davky
(jahnata a tel'atd) 1 mg/kg
5,0 kg 2ml
7,5 kg 3ml
10,0 kg 4 ml
12,5 kg 5mil
15,0 kg 6 ml
20,0 kg 8 mil
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

Ak majt byt zvierata lieCené skor spolo¢ne ako jednotlivo, je nutné vytvorit’ skupiny podl'a ich Zivej
hmotnosti a podl’a toho pripravok davkovat, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

Ak sa nepozoruje uspokojiva odpoved’, je potrebné sa poradit’ s prislusSnym veterinarnym lekarom a
pric¢inu ochorenia znovu posudit’. Je dobrou praxou zabezpecit’ Cistotu stajni pre tel'ata.

Sposob podavania

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Peroréalna suspenzia lieku je ur¢end na podanie pistol'ovym aplikatorom tekutin. Na zabezpecenie
spravneho davkovania je nutné pouzit’ vhodny aplikator tekutin. To je d6lezité najmé pri podavani
malych objemov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Diklazuril peroralna suspenzia bol podavany jahnatdm ako jednorazova davka v mnozstve az 60-
nasobku terapeutickej davky. Neboli hlasené ziadne neziaduce klinické ti€inky.



Ziadne neZiaduce u¢inky neboli zaznamenané po jednorazovom podani 5-nésobku terapeutickej davky
podavané 4-krat po sebe v intervale 7 dni.
U teliat bol liek tolerovany pri podavani az 5-nasobku odporucanej davky.

4,11 Ochranna lehota
Maiso a vnutornosti:

Ovce (jahnata): 0 dni.
Hoviadzi dobytok (tel'atd): 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiprotozoika, triaziny.
ATCvet kod: QP51AJ03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Diklazuril je antikokcidikum benzenacetonitrilovej skupiny. Ma antikokcidialny u¢inok proti druhom
Eimeria spp. V zavislosti od druhov kokcidii ma diklazuril kokcidiocidny Gi¢inok na asexualne alebo
sexualne $tadia vyvojového cyklu parazita. Liecba diklazurilom sposobuje prerusenie cyklu kokcidii a
vylu¢ovanie oocyst na dobu priblizne 2 az 3 tyzdiiov po podani. To umoziuje jahilatdm prekonat’ dobu
poklesu materskej imunity (pozorovana priblizne vo veku 4 tyzdinov) a U teliat zniZit’ infekény tlak
prostredia.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia diklazurilu u jahniat a teliat po peroralnom podani suspenzie je nizka. Maximalne
plazmatické koncentracie sa u jahniat dosahuju asi za 24 hodin po podani davky. Absorpcia sa s
vekom zvierat znizuje. Pol¢as eliminécie je asi 30 hodin.

U teliat bol skiimany kineticky profil po podani jednorazovej davky 5 mg diklazurilu na kg Zivej
hmotnosti a po podavani davky diklazurilu 1 mg, 3 mg a 5 mg na kg Zivej hmotnosti 3 po sebe
nasledujtice dni. Po jednorazovom podani 5 mg sa maximalna koncentracia v rozpati 21 az 75 ng/ml
dosiahla po 8 az 24 hodinach. Potom sa koncentracie znizovali s biologickym pol¢asom 16 hodin na
koncentracie pod 10 ng/ml po 48 hodinach. Pri podavani diklazurilu v davke 1 mg na kg zivej
hmotnosti denne pocas 3 po sebe nasledujucich dni sa maximalna plazmaticka koncentracia 65,6
ng/ml dosiahla 10,5 hodiny po poslednej davke. Potom sa koncentracia zniZovala s biologickym
pol¢asom 22 hodin. Hodnota AUCy.g¢ n bola 2127 h.ng/ml. Porovnanie s profilmi ziskanymi po
opakovanom podani ukéazalo proporcionalitu a linearitu davky. Cas potrebny na dosiahnutie
maximalnej koncentracie v plazme a nasledny biologicky polcas vylu¢ovania boli nezavislé od davky.
Stadia in vitro na hepatocytoch oviec a hovidzieho dobytka ukazala, Ze metabolicka transformécia
diklazurilu je vel'mi obmedzena, o bolo pozorované aj u inych druhov zvierat. Studia in vivo

u mnohych druhov zvierat preukazala aj to, Ze sa diklazuril nevylu¢uje mocom a vylucuje sa takmer
uplne nezmeneny stolicou.

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Bolo preukazané, ze diklazuril ma vysoku perzistenciu v pdde.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Metylparabén (E218)



Propylparabén

Mikrokrystalicka celuloza
Sodna sol’ karmelozy
Polysorbat 20

Hydroxid sodny

Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

200 ml PET frasa s HDPE uzaverom s detskou poistkou a krizkom zaist'ujucim neporusenost’ obalu s
LDPE vlozkou.

11, 2,51 a 51 fTasa z polyetylénu s vysokou hustotou s polypropylénovym uzdverom s kruzkom
zaist'ujicim neporusenost’ obalu a hlinikovym tesnenim.

Kazda velkost’ balenia bude na trhu vo forme jednej flase v kartonovej krabici.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v
sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

Loughrea

¢o Galway

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/060/DC/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 19/12/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU



Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

OBALE

Karténova krabica/ 200 ml, 11, 2,51 a 51 fPasa

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dycoxan 2,5 mg / ml peroralna suspenzia pre ovce a hovddzi dobytok

diklazuril

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 2,5 ml diklazurilu

3. LIEKOVA FORMA

Peroréalna suspenzia

| 4. VEEKOST BALENIA

200 ml
11
251
51

|5.  CIEEOVE DRUHY

Ovce (jahnatd) a hovédzi dobytok (telatd)

| 6. INDIKACIA (-1E)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

1 mg diklazurilu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml peroralnej suspenzie na 2,5 kg zivej

hmotnosti) ako jednorazové peroralne podanie

Jahnata:

Jednorazové peroralne podanie 1 mg diklazurilu na kg zivej hmotnosti alebo 1 ml peroralnej suspenzie
na 2,5 kg zivej hmotnosti vo veku priblizne 4-6 tyzdnov v Case, ked sa na farme zvyc¢ajne o¢akava

kokcidioza.

V podmienkach vysokého infekéného tlaku je mozné indikovat’ druh lie¢bu priblizne 3 tyZdne po

podani prvej davky.

Telata:



Jednorazové perordlne podanie 1 mg diklazurilu na kg zivej hmotnosti alebo 1 ml peroralnej suspenzie
na 2,5 kg zivej hmotnosti, podanej ako jednorazova davka, 14 dni po presune do potencidlne
rizikového prostredia.

Na zaistenie spravneho davkovania je nutné ¢o najpresnejsie zistit’ zivii hmotnost’.

Sposob podavania:

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Peroralna suspenzia lieku je ur€ena na podanie pistolovym aplikidtorom tekutin. Na zabezpecenie
spravneho davkovania je nutné pouzit’ vhodny aplikator tekutin. To je délezité najma pri podavani
malych objemov.

Navod na davkovanie:

Zivéa hmotnost’ Objem davky
(jahnata a tel'ata) 1 mg/kg
5,0 kg 2mi
7,5 kg 3ml
10,0 kg 4 ml
12,5 kg 5ml
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

Ak maju byt zvierata lieCené skor spolocne ako jednotlivo, je nutné vytvorit’ skupiny podla ich zivej
hmotnosti a podl’a toho pripravok davkovat, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

Ak sa nepozoruje uspokojiva odpoved’, je potrebné sa poradit’ s prislusSnym veterindrnym lekarom a
pric¢inu ochorenia znovu posudit’. Je dobrou praxou zabezpecit’ Cistotu stajni pre tel'ata.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Miso a vnutornosti:

Ovce (jahnata): 0 dni

Hoviédzi dobytok (tel'ata): 0 dni

o OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do:

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway

frsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/060/DC/18-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Dycoxan 2,5 mg/ml peroralna suspenzia pre ovce a hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEIJA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway

frsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dycoxan 2,5 mg/ml peroralna suspenzia pre ovce a hoviadzi dobytok
diklazuril

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INEJ LATKY

Peroralna suspenzia.
Biela az Sedobiela suspenzia.

1 ml obsahuje
Utinna latka:

Diklazuril 2,5mg
Pomocné latky:

Metylparabén (E218) 1,8 mg

Propylparabén 0,2 mg

4. INDIKACIA(-E)

Jahniata
Prevencia klinickych priznakov kokcidiézy sposobenych Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis
citlivymi na diklazuril.

Telata:
Prevencia klinickych priznakov kokcidiozy sposobenych Eimeria bovis a Eimeria zuernii citlivymi
na diklazuril.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, alebo na niektorti z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli hlasené neziaduce ucinky zahfiiajiice gastrointestinalne poruchy
(ako je hnacka s moznou pritomnost'ou krvi), letargia a/alebo neurologické tazkosti (agitacia,
polihovanie, paréza ...).
Niektoré zvierata mézu vykazovat’ znamky klinického ochorenia (hnacka), hoci je vylucovanie oocyst
znizené na vel'mi nizku Groven.
Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (vedl'ajsie u€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)



- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre

pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Ovce (jahnata) a hovidzi dobytok (tel'atd).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Iba na peroralne pouzitie.

1 mg diklazurilu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml peroralnej suspenzie na 2,5 kg Zivej
hmotnosti) ako jednorazové peroralne podanie.

Jahnata:

Jednorazové peroralne podanie 1 mg diklazurilu na kg zivej hmotnosti alebo 1 ml peroralnej suspenzie

na 2,5 kg zivej hmotnosti vo veku priblizne 4-6 tyzdnov v Case, ked sa na farme zvycajne oCakava

kokcidioza.

V podmienkach vysokého infekéného tlaku je mozné indikovat’ druhi lie¢bu priblizne 3 tyZdne po

podani prvej davky.

Telata:

Jednorazové peroralne podanie 1 mg diklazurilu na kg Zivej hmotnosti alebo 1 ml peroralnej suspenzie

na 2,5 kg zivej hmotnosti, podanej ako jednorazova davka, 14 dni po presune do potencilne

rizikového prostredia.

Na zaistenie spravneho davkovania je nutné ¢o najpresnejsie zistit’ zivii hmotnost’.

Navod na davkovanie:

Ziva hmotnost Objem davky
(jahnata a tel'ata) 1 mg/kg
5,0 kg 2mi
7,5 kg 3ml
10,0 kg 4 ml
12,5 kg 5mil
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

Ak maju byt zvierata lie¢ené skor spolocne ako jednotlivo, je nutné vytvorit’ skupiny podla ich Zivej
hmotnosti a podl'a toho pripravok davkovat, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo predavkovaniu.
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Ak sa nepozoruje uspokojivd odpoved’, je potrebné sa poradit’ s prisluSnym veterinarnym lekarom a
pric¢inu ochorenia znovu posudit’. Je dobrou praxou zabezpecit’ Cistotu stajni pre tel’ata.

Sposob podavania

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Peroralna suspenzia lieku je uréena na podanie pistolovym aplikatorom tekutin. Na zabezpecenie
spravneho davkovania je nutné pouzit’ vhodny aplikator tekutin. To je d6lezité najma pri podavani
malych objemov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pozri bod 8.
10. OCHRANNA LEHOTA
Maiso a vnlitornosti:
Ovce (jahnata): 0 dni.
Hovéadzi dobytok (tel'atd): O dni .
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Je potrebné vyhnut’ sa poddavkovaniu, ktoré moze byt spdsobené chybne nizkym odhadom zivej
hmotnosti, chybnym podanim lieku alebo nedostato¢nou kalibraciou davkovacieho zariadenia (ak sa
pouziva). Odporuaca sa lie¢it’ vSetky jahnata v stade a vSetky telata v koterci. To prispeje k znizeniu
infek¢ného tlaku a lepsej epidemiologickej kontrole infekcie kokcidiozou.

Ak nie je aktualne pritomna a potvrdena anamnéza infekcie kokcididzou, ma byt pritomnost’ kokcidii
v stade potvrdena odberom vzoriek stolice pred liecbou.

V uréitych pripadoch mozno ocakavat’ len prechodné zniZenie vylu¢ovania oocyst. Je potrebné blizsie
preskumat’ podozrenie na klinické pripady rezistencie voci antikokcidikam a v pripade silnych
dokazov rezistencie voci urcitej antiprotozoalnej latke sa ma pouzit’ antikokcidikum patriace do inej
farmakologickej skupiny, s inym mechanizmom ucinku.

Jahnata

V zriedkavych pripadoch sa u vysoko citlivych jahniat, napr. ked boli po dlhej dobe ustajnenia vnutri
vypustené na pastviny s vysokou kontaminaciou, moze objavit’ kratko po podani davky tazka hnacka.
V takych pripadoch je zakladom liecby podavanie tekutin.

Telata

Klinicka kokcidioza sa zvycajne objavuje az neskor v parazitarnom cykle, kedy uz doslo k poskodeniu
criev tel'ata. U tazko poSkodeného creva 'ahko dochadza k sekundarnej infekcii baktériami a/alebo
inymi CiniteI'mi. V pripadoch akitnej klinickej kokcidiozy lieCenej tymto pripravkom je zakladom
lieCby podavanie tekutin. Priznaky klinického ochorenia mozu u zvierat lieCenych tymto lickom
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zostavat’ zjavné, hoci je vyluCovanie oocyst znizené na vel'mi nizku Uroven a celkova prevalencia
hnacky sa znizi.

Casté a opakované pouZzivanie antiprotozoik moéze viest’ k rozvoju rezistencie u cielového parazita.
Preferované nacasovanie liecby sa riadi znalostou epidemiologie Eimeria spp.

Kokcididza je indikatorom nedostatocnej hygieny stada/koterca. Odportica sa zlepsit’ hygienu a oSetrit’
vSetky jahnata v stade ¢i vSetky tel’atd v koterci.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Po pouziti lieku umyt’ ruky.

Gravidita a laktacia:
Neuplatiiuje sa.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):

Diklazuril peroralna suspenzia bol podavany jahiiatdm ako jednorazova davka v mnozstve az 60-
nasobku terapeutickej davky. Neboli hlasené ziadne neziaduce klinické uc¢inky.

Ziadne neZiaduce ¢inky neboli zaznamenané po jednorazovom podani 5-nésobku terapeutickej davky
podavané 4-krat po sebe v intervale 7 dni.

U teliat bol liek tolerovany pri podavani az 5-nasobku odporucanej davky.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie st zname.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Vplyv na zivotné prostredie
Bolo preukazané, ze diklazuril ma vysoku perzistenciu v pdde.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v
sulade s miestnymi poziadavkami.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Verlkosti balenia: 200 ml, 1 1,2,51a5 1.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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