Lakemedelsverket 2025-01-23

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN —
KOMBINERAD MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Behallare

Fall 1: Eftersom ytterforpackning saknas kommer all information fran bipacksedeln att finnas
med pa behallaren. Féljaktligen tillhandahalls ingen separat bipacksedel enligt gallande
QRD-mall.

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Distocur vet 34 mg/ml oral suspension for notkreatur och far

| 2. SAMMANSATTNING

Aktiv substans:

Oxiklozanid 34,0 mg/ml
Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,35 mg/ml
Propylparahydroxibensoat 0,15 mg/ml

Vitaktig till beige oral suspension

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

1L
SAls
10L

| 4. DJURSLAG

Notkreatur och far

| 5.  ANVANDNINGSOMRADEN

Anvandningsomraden

For behandling av infektioner orsakade av vuxna stadier av stor leverflundra (Fasciola
hepatica) kansliga for oxiklozanid.
For eliminering av gravida segment av bandmask (Moniezia spp.).

‘ 6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

7. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Hittills har ingen resistens mot oxiklozanid rapporterats. Anvandning av lakemedlet bor
baseras pa lokal (regional, gardsspecifik) epidemiologisk information om kansligheten hos
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Fasciola hepatica samt rekommendationer om hur ytterligare selektion av resistens mot
avmaskningsmedel kan begransas.
Foljande rutiner ska undvikas eftersom de 6kar risken for resistensutveckling och pa sikt kan
resultera i ineffektiv behandling:
- Alltfor frekvent och upprepad anvandning av avmaskningsmedel fran samma klass
under en langre tidsperiod.
- Underdosering, vilket kan bero pa underskattning av kroppsvikten, felaktig
administrering av produkten eller att doseringshjalpmedlet (om sadant finns) inte
kalibrerats.

Missténkta fall av resistens mot avmaskningsmedel bor undersokas ytterligare med hjalp av
lampliga test (t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Om testresultatet starkt tyder pa
resistens mot ett visst avmaskningsmedel bor ett avmaskningsmedel som tillhor en annan
lakemedelsklass och med en annan verkningsmekanism anvéndas.

Vid normala dosnivaer ar oxiklozanid inte verksamt mot omogna stadier av stor leverflundra
(Fasciola hepatica) i levervavnad.

Mijolkproducerande nétkreatur, sérskilt djur med hog mjolkproduktion, kan uppvisa minskad
mjolkproduktion under cirka 48 timmar efter administrering. Mjolkproduktionen kan ibland
minska med 5 % eller mer. Effekten av denna lilla forlust kan minimeras genom att inte
behandla hela beséttningen samtidigt, utan dela upp den i grupper som behandlas vid olika
tillfallen under cirka en vecka.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Om en doseringspistol anvands ska forsiktighet iakttas for att undvika skador i svalgomradet.
Hos djur med svar leversvikt och/eller uttorkning vid doseringstillfallet ses ibland en
forstarkning av biverkningarna (se avsnitt Biverkningar).

Vederborlig hansyn ska alltid tas till det behandlade djurets fysiska tillstand, sarskilt vid sen
draktighet och/eller vid stress pa grund av daliga vaderforhallanden, undermalig
naringstillforsel, instangning, hantering etc.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka irritation pa hud, 6gon och slemhinnor.

Personer som &r dverkansliga mot oxiklozanid eller nagot av hjalpamnena ska undvika kontakt
med ldkemedlet.

Tvétta handerna efter anvandning.

Anvand ogenomsléppliga gummihandskar vid administrering av lakemedlet.

ROk, at eller drick inte vid hantering av lakemedlet.

Vid kontakt med lakemedlet, skolj genast det berérda omradet med riklig mangd vatten.
Fororenade klader ska genast tas av.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Oxiklozanid ar giftigt for dyngfauna. Risken kan minskas genom att undvika alltfér frekvent
och upprepad anvandning av oxiklozanid hos notkreatur.

Dréktighet och digivning:

Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Forsiktighet bor dock iakttas vid behandling av djur i sen draktighet samt djur som &r stressade
pa grund av daliga vaderforhallanden, undermalig naringstillforsel, instangning, hantering etc.
Laboratoriestudier med oxyklozanid som utforts under olika skeden av fortplantningen har inte
givit beldgg for fosterskadande effekter.

Fertilitet:
Laboratoriestudier med oxyklozanid som utforts under olika skeden av fortplantningen har inte
givit belagg for negativa effekter pa fertiliteten.
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Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta lakemedel nar det anvands
tillsammans med nagot annat lakemedel.

Beslut ifall detta lakemedel ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i
varje enskilt fall.

Overdosering:
Vid storre doser ar biverkningarna (se avsnitt Biverkningar) mer uttalade &n vid normala doser.

Vid doser pa 50 mg/kg finns det en risk for dodsfall.

Symptom pa 6verdosering av oxiklozanid &r sl6het och nagot losare avforing hos far och
eventuell diarré, aptitléshet och viktminskning hos nétkreatur. Hos djur med svar leversvikt
och/eller uttorkning vid doseringstillfallet ses i mycket sallsynta fall en forstarkning av dessa
effekter.

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

8. BIVERKNINGAR

Biverkningar

Notkreatur och far:

Mycket séllsynta Losare avforing, 6kad avforingsfrekvens, aptitloshet:.
(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade):

L Tillfallig

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av
ett lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns pa denna
forpackning, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din
veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande
for forséaljning eller den lokala foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning
genom att anvanda kontaktuppgifterna pa denna forpackning, eller via ditt nationella
rapporteringssystem.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

9. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvandning.

Dosering:
Notkreatur:

10 mg oxiklozanid per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 3 ml oral suspension per 10 kg
kroppsvikt. Djur som vager mer &n 350 kg: 3,5 g oxiklozanid per djur, d.v.s. 103 ml oral
suspension.
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Far:

15 mg oxiklozanid per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 4,4 ml oral suspension per 10 kg
kroppsvikt. Djur som vager mer én 45 kg: 0,68 g oxiklozanid per djur, d.v.s. 20 ml oral
suspension.

10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

Rad om korrekt administrering

Skaka suspensionen minst 5 ganger fore anvandning.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt.
Kontrollera att doseringshjalpmedlet ger korrekt dos. Om gruppbehandling utfors istéllet for
individbehandling ska djuren grupperas enligt kroppsvikt och doseras darefter, for att undvika
under- eller Gverdosering.

11. KARENSTIDER

Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.
Mjolk: 4,5 dygn. (108 timmar)

Far:
Kott och slaktbiprodukter: 14 dygn.
Mjolk: 7 dygn (168 timmar).

12. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar i o6ppnad férpackning.

Oppnad forpackning ska forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa behallaren efter Exp. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

13. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran
lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att

skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
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‘ 14.  KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

15.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

54706
Forpackningsstorlekar
PE behallareav 11,51 0ch 10 1.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

16. DATUM DA FORPACKNINGSINFORMATIONEN SENAST ANDRADES

Datum da forpackningsinformationen senast andrades
2025-01-23

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

17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
Dopharma Research B.V

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré — Saint Herblon

FR-44150 Vair sur Loire

Dopharma B.V
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 (0)767 834 810

scan@salfarm.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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18. OVRIG INFORMATION

Ovrig information

Miljoegenskaper:

Avforing som innehéller oxiklozanid och som utséndras pa betesmark av behandlade djur kan
minska mangden av dynglevande organismer, vilket kan paverka nedbrytning av dynga.
Oxiklozanid ar persistent i jord.

| 19. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

| 20. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 1 ar.
Oppnad foérpackning ska anvéndas senast ...

‘ 21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Behallare
Fall 2: Om all information fran bipacksedeln inte finns med pa behallaren. Féljaktligen tillhandahalls
en separat bipacksedel enligt gallande QRD-mall.

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN ‘

Distocur vet 34 mg/ml oral suspension

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) |

Oxiklozanid 34,0 mg/mL

3. FORPACKNINGSSTORLEK |

1L
SL
10L

| 4. DJURSLAG |

Notkreatur och far

| 5. INDIKATIONER |

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR ‘

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER |

Karenstid:

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.
Mjolk: 4,5 dygn (108 timmar).

Far:
Kott och slaktbiprodukter: 14 dygn.
Mjolk: 7 dygn (168 timmar).

8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Qppnad forpackning ska anvandas inom 1 ar.
Oppnad férpackning ska anvéandas senast ...

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Oppnad férpackning ska forvaras vid hogst 25 °C.
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| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

| 11.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

| 12.  TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dopharma Research B.V.

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

54706

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



