1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:
Diklatsuriili 2,5 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maairallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlddkkeen annostelemiseksi
oikein

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)

1,8 mg

Propyyliparahydroksibentsoaatti

0,2 mg

Mikrokiteinen selluloosa ja karmelloosinatrium

Sitruunahappo

Natriumhydroksidi

Polysorbaatti 20

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Valkoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta (vasikka) ja lammas (karitsa).
3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta (vasikka):

Kokkidioosin ennaltaehkéisy, jonka aiheuttavat Eimeria bovis ja Eimeria zuernii.

Lammas (karitsa):

Kokkidioosin ennaltaehkéisy, jonka aiheuttavat Eimeria crandallis ja Eimeria ovinoidalis.

Kéytd eldinladkevalmistetta infektion itdmisvaiheen aikana (prepatenssiaika) kliinisten oireiden

ehkaisemiseksi.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille..




3.4 Erityisvaroitukset

Vasikka:
Tietyissd tapauksissa voidaan saavuttaa vain véliaikainen ookystan erittymisen vaheneminen.

Jos kliinistd kokkidioosia ei ole dskettdin todettu eikd ole vahvistettua historiaa siitd, taudin
esiintyminen laumassa tai karjassa tulisi vahvistaa ulostenédytteen 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 riittdmattdméastd hygieniasta laumassa/aitauksessa. On suositeltavaa parantaa
hygieniaa ja hoitaa kaikki vasikat aitauksessa ja kaikki karitsat ryhméssa. Tama auttaa vahentdmaan
infektiopaineita ja varmistaa paremman epidemiologisen hallinnan kokkidioosin infektion osalta.

Pitkddn jatkuva kaytto, 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 kaytto 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 vastustuskykyéa
triasiinijohdannaisia vastaan, koska sen teho saattaa heikentya.

On suositeltavaa tutkia tarkemmin tapauksia, joissa epdilldédn resistenssia kdyttamalla sopivaa
diagnostista menetelmdd (esim. ulosteen ookystaméadrdn vdhentdmistesti). 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 kdytssd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeitd koskevia
kaytantoja.
Vakiintuneen kliinisen kokkidiainfektion hoitamiseksi yksittdisilla eldimill&, joilla on jo ripulin

oireita, tarvitaan lisatukea hoitoon.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

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

eli eldimille, joita pidetddn samassa rajoitetussa, saastuneessa ymparistossa.

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

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid parabeeneille, tulee késitelld valmistetta varoen.
Pese kéddet eldinlddkevalmisteen antamisen jélkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.




3.6 Haittatapahtumat

Nauta (vasikka) ja lammas (karitsa):

Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan oireet (esim. ripuli'?);
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Viasymys, makuuasento;
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Levottomuus;
mukaan luettuina): . . . .
) Neurologiset oireet (esim. pareesi)

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelméan
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

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

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

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

5 ja 2,5 litran pullorepuille kdytetddn annostelupistoolia. Yhdistd annostelupistooli ja poistoputki
pulloreppuun seuraavasti:
¢ Kiinnitd poistoputken avoin pada 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.
e Kayton jélkeen sulje sdilié uudelleen kuljetuskorkilla.

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

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hitdtilanteessa ja vasta-aineet)



Nauta (vasikka):

Yksittdisen 5-kertaisen suositellun annoksen antamisen jédlkeen ei havaittu yliannostuksen merkkeja.
Jos 3-5-kertainen annos annettiin toistuvasti kolmena perédkkéisend paivénd, joillakin vasikoilla
voitiin havaita ulosteiden pehmenemisté ja varimuutoksia (tummanruskeita). Nama havainnot olivat
ohimenevii ja havisivat ilman erityistd hoitoa.

Lammas (karitsa):

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

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kdyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta (vasikka) ja lammas (karitsa):

Teurastus: nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi :
QP51BCO03

4.2 Farmakodynamiikka

Diklatsuriili on bensyyliaaketonitriiliryhmé&édn kuuluva kokkidioosiin vaikuttava aine, jolla ei ole
antibakteerista vaikutusta, ja se omaa kokkidioosiin vaikuttavaa aktiivisuutta Eimeria -lajeja vastaan.
Kokkidia-lajista riippuen diklatsuriililla on kokkidiosidinen vaikutus loisen kehityssyklin
aseksuaalisiin tai seksuaalisiin vaiheisiin. Diklatsuriilihoito vaikuttaa rajoitetusti suoliston vaurioihin,
joita aiheuttavat yli 16 paivda vanhat loisen vaiheet. Diklatsuriilihoito keskeyttdd kokkidia-syklin ja
ookystan erittymisen noin kahdeksi viikoksi. Tdéma antaa eldimelle mahdollisuuden selviytya
ajanjaksosta, jolloin didin immuniteetti vihenee (noin 4 viikon idssé).

4.3 Farmakokinetiikka

Diklatsuriilin imeytyminen karitsoilla on heikkoa suun kautta annettavan suspension jalkeen.
Maksimipitoisuudet plasmassa saavutetaan noin 24 tuntia annostelun jalkeen. Imeytyminen vdhenee
eldimen idn myotd. Eliminaation puoliintumisaika on noin 30 tuntia. In-vitro-tutkimuksissa lampaiden
maksasoluilla osoitettiin, ettd diklatsuriilin metaboliset muutokset ovat rajallisia. Tama havaittiin
myd&s muilla eldinlajeilla. Eritteiden erittyminen tapahtuu ldhes tdysin ulosteiden kautta.

Kun vasikoille annetaan diklatsuriilia oraalisuspensiona, sen imeytyminen on heikkoa.

Ymparistovaikutukset

Diklatsuriilin on osoitettu olevan erittdin pysyva maaperdssa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet



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

5.2

Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jaityd. Suojeltava kylmyydelta.

54

Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Eldinlddke on pakattu neljaan pakkaustyyppiin:

Valkoinen, korkean tiheyden polyeteenistd valmistettu 250 ml:n riippupullo, joka on suljettu
mustalla polypropeenikierrekorkilla, jossa on polyeteenilld vuorattu tiivistyslevy (pehmuste)
sisdpuolella induktiotiivistdmistd varten. Yksi 250 ml:n pullo on pakattu pahvilaatikkoon
yhdessa hanakorkin kanssa.

Valkoinen, korkean tiheyden polyeteenistd valmistettu 1 litran reppupullo, joka on suljettu
mustalla polypropeenikierrekorkilla, jossa on polyeteenilld vuorattu tiivistyslevy (pehmuste)
sisdpuolella induktiotiivistdmista varten. Yksi 1 litran reppupullo on pakattu pahvilaatikkoon
yhdessd hanakorkin ja reppuhihnan kanssa.

Valkoinen, korkean tiheyden polyeteenistd valmistettu 2,5 litran reppupullo, joka on suljettu
mustalla polypropeenikierrekorkilla, jossa on polyeteenilld vuorattu tiivistyslevy (pehmuste)
sisdpuolella induktiotiivistamistad varten. Yksi 2,5 litran reppupullo on pakattu
pahvilaatikkoon yhdessa hanakorkin ja reppuhihnan kanssa.

Valkoinen, korkean tiheyden polyeteenistd valmistettu 5 litran reppupullo, joka on suljettu
mustalla polypropeenikierrekorkilla, jossa on polyeteenilld vuorattu tiivistyslevy (pehmuste)
sisdpuolella induktiotiivistdmistd varten. Yksi 5 litran reppupullo on pakattu pahvilaatikkoon
yhdessd hanakorkin ja reppuhihnan kanssa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5

Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kdytetdadn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Huvepharma NV

7.

43403

MYYNTILUVAN NUMERO(T)



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: {PP/KK/VVVV}

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

21.01.2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cocciril Vet 2,5 mg/ml oral suspension for nétkreatur och far

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Diklazuril 2,5mg

Hjadlpamne(n):

Kvantitativ sammansattning om
informationen behévs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg

Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Mikrokristallin cellulosa och karmellosnatrium

Citronsyra

Natriumhydroxid

Polysorbat 20

Vatten for injektionsvatska

Vit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (kalvar) och far (lamm).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur (kalvar):
Profylax av koccidios orsakad av Eimeria bovis och Eimeria zuernii.

Far (lamm):

Profylax av koccidios orsakad av Eimeria crandallis och Eimeria ovinoidalis.

Anvind detta veterindrmedicinska liakemedel innan kliniska tecken pa infektion upptrader (under
prepatensperioden) for att forebygga dessa.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.



3.4 Sarskilda varningar

Kalvar:
I vissa fall kan endast en 6vergaende reduktion av utséndring av oocystor uppnas.

Om det inte finns nagon nylig eller bekréftad historia av klinisk koccidios ska forekomsten av
sjukdomen i beséttningen eller flocken bekriftas genom fekal provtagning innan behandling inleds.

Lamplig tidpunkt for behandling styrs av den kdnda epidemiologin for Eimeria spp. och behandlingen
ar mest effektiv under infektionens prepatensperiod innan kliniska tecken upptréder.

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 minskat infektionstryck och sdkerstélla en béttre epidemiologisk kontroll av
koccidiosinfektionen.

Upprepad anvidndning under en ldngre period, sdrskilt ndr man anvdnder samma klass av substanser,
okar risken for utveckling av resistens. Beslutet att anvdanda produkten ska baseras pa bekraftelse av
koccidiosarterna och infektionsbordan, eller risken for infektion baserat pa epidemiologiska attribut for
varje besattning/flock.

Onodig anvandning av antiprotozoika medel eller anvidndning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan 6ka selektionstrycket for resistens och leda till minskad effekt.

Korsresistens mellan toltrazuril och diklazuril &r mdjlig och bor utredas. Anvdndning av diklazuril bor
noga overvéagas nar kanslighetstestning har visat resistens mot triazinderivat eftersom effektiviteten kan
vara reducerad.

Det rekommenderas att fall av missténkt resistens utreds ytterligare med hjalp av en lamplig diagnostisk
metod (t.ex. reduktionstest for antal oocystor i feces). Bekréftad resistens ska anmalas till innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning eller till tillamplig myndighet. Om resistens foreligger bor man
Overvdga att anvanda en antiprotozoal substans fran en annan klass/med en annan verkningsmekanism.

Behandlingen ska baseras pa epidemiologisk information och kunskap om malpatogenernas kanslighet
pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

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

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

3.5 Sairskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for sdker anviandning till avsedda djurslag:

Detta veterindrmedicinska ldkemedel ska endast anvéndas till ett begransat antal djur som l6per hog
risk att smittas, dvs. djur som hdlls i samma begransade, kontaminerade miljo.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar lakemedlet till djur:

Estrar av parahydroxibensoesyra kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordréjda sddana).
Personer med kand 6verkédnslighet mot parabener boér administrera 1dkemedlet med forsiktighet.

Tvitta handerna efter administrering av det veterindrmedicinska lakemedlet.



Sarskilda forsiktighetsatgdrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur (kalvar) och far (lamm):

Mycket sdllsynta Gastrointestinala tecken (t.ex. diarré"?);
(farre dn 1 av 10 000 behandlade Slohet, oférmaga att sta upp;

djur, enstaka rapporterade hindelser | oyo;

inkluderade): Neurologiska tecken (t.ex. forlamning)

' med eventuell foérekomst av blod
%: dven om utsondring av oocystor ér reducerad till en mycket 1ag niva

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
ladkemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dgglaggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvédndning.

Oral suspension som ska administreras i en dos av 1 mg diklazuril per kilogram kroppsvikt, dvs. 1 ml
per 2,5 kilogram kroppsvikt, i en enda oral administrering.

For att sdkerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

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 1amplig doseringsspruta.

Fast sugslangen till tapplocket som medféljer i forpackningen.

Ta bort fraktlocket och sitt pa tapplocket med sugslangen. Dra at tapplocket.

Pumpa forsiktigt upp lakemedlet i doseringssprutan och kontrollera att det inte forekommer

lackage.

e F6lj anvisningarna fran tillverkaren av doseringssprutan for att justera dosen samt tillgodose
korrekt anviandning och underhéll av doseringssprutan och sugslangen.

e Nir anvandningen av tapplocket ar avslutad ska behallaren ater forslutas med fraktlocket.



For flaskorna pa 1 liter och 250 ml 4r det n6dvéndigt att anvdnda antingen en spruta eller en lamplig
anordning for oral administrering for att sdkerstélla korrekt dosering. Det veterindrmedicinska
ladkemedlet ska administreras direkt i djurets mun.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Notkreatur (kalvar):

Inga tecken pa 6verdosering noterades efter en engdngsadministrering av 5 ganger den
rekommenderade dosen. Vid upprepad administrering av 3 till 5 gdnger dosen under 3 pa varandra
foljande dagar kan en uppmjukning av och fordndrad farg (morkbrun) pa avforingen observeras hos
vissa kalvar. Dessa observationer var 6vergaende och forsvann utan sarskild behandling.

Far (lamm):

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

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkoer for anvandning, inklusive
begrdnsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

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

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QP51BC03

4.2 Farmakodynamik

Diklazuril &r ett antikoccidium i bensenacetonitrilgruppen utan antibakteriell aktivitet och har
antikoccidieaktivitet mot Eimeria-arter. Beroende pa arten av koccidier har diklazuril en
koccidiedédande effekt pa de asexuella eller sexuella stadierna i parasitens utvecklingscykel.
Behandling med diklazuril har endast begransad verkan pa tarmlesioner orsakade av parasitstadier
dldre &n 16 dagar. Behandling med diklazuril leder till att koccidiecykeln och utséndringen av
oocystor avbryts under cirka 2 veckor. Detta gor att djuret kan 6verbrygga den period da maternell
immunitet minskar (observeras vid cirka 4 veckors alder).

4.3 Farmakokinetik

Absorptionen av diklazuril hos lamm &r dalig efter administrering av den orala suspensionen.
Maximal koncentration i plasma uppnas cirka 24 timmar efter dosering. Absorptionsformagan
minskar med djurens dlder. Halveringstiden for eliminering &r cirka 30 timmar. In-vitro-studier pa
hepatocyter fran far visade att den metaboliska omvandlingen av diklazuril ar begransad. Detta
observerades dven hos andra djurarter. Utsondring sker néstan uteslutande via avforingen.

Nar diklazuril administreras i form av oral suspension till kalvar dr absorptionen dalig.

Miljéegenskaper
Diklazuril har visat sig vara mycket persistent i jord.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter
DA4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas. Skyddas mot frost.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Detta veterindrmedicinska likemedel &r forpackat i fyra olika typer av behallare:

e Hangande flaska, 250 ml, i vit polyeten med hog densitet (HDPE) forsluten med svart
skruvforslutning av polypropen med en polyetenklddd tatningsskiva (vadd) for
induktionsférsegling inuti. En flaska pa 250 ml per kartong tillsammans med ett tapplock.

e Ryggsdcksflaska, 11, i vit polyeten med hog densitet (HDPE) forsluten med svart
skruvforslutning av polypropen med en polyetenklddd tatningsskiva (vadd) for
induktionsférsegling inuti. En ryggsacksflaska pa 11 per kartong tillsammans med ett
tapplock och barremmar.

e Ryggsdcksflaska, 2,5 1, i vit polyeten med hog densitet (HDPE) forsluten med svart
skruvforslutning av polypropen med en polyetenklddd tatningsskiva (vadd) for
induktionsférsegling inuti. En ryggsacksflaska pa 2,5 1 per kartong tillsammans med ett
tapplock och barremmar.

e Ryggsdcksflaska, 5 1, i vit polyeten med hog densitet (HDPE) forsluten med svart
skruvforslutning av polypropen med en polyetenklddd titningsskiva (vadd) for
induktionsforsegling inuti. En ryggsacksflaska pa 5 I per kartong tillsammans med ett
tapplock och barremmar.

Eventuellt kommer inte alla féorpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anviandningen

Lakemedel 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.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Huvepharma NV

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

43403

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fér forsta godkdnnandet:



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.01.2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1dkemedel.

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



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

