CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Distocur 34 mg/ml zawiesina doustna dla bydta i owiec

Distocur 34 mg/ml oral suspension for cattle and sheep (AT, BE, DE, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL,
PT, RO, SI, UK(NI))

Distocur vet 34 mg/ml oral suspension for cattle and sheep (DK, NO, SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Oksyklozanid 34,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,35 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,15 mg

Glinu magnezu krzemian

Karmeloza sodowa (E466)

Sodu laurylosiarczan

Kwas cytrynowy jednowodny (E330)

Sodu cytrynian (E331)

Woda oczyszczona

Zawiesina doustna biatawa do bezowe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i owce.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia inwazji spowodowanych przez doroste formy Fasciola hepatica, wrazliwe na
oksyklozanid.

Do eliminacji cztoné6w macicznych tasiemca (Moniezia spp.).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Dotychczas nie odnotowano przypadkéw opornosci na oksyklozanid. Stosowanie produktu powinno
by¢ oparte o lokalne (regionalne lub pochodzace z gospodarstwa) informacje epidemiologiczne
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dotyczace wrazliwosci Fasciola hepatica i zalecenia dotyczace ograniczenia dalszego rozwoju
opornosci na $rodki przeciwrobacze.

Nalezy unika¢ nastepujacych praktyk ze wzgledu na ryzyko wystapienia opornosci mogace;j

prowadzi¢ do braku skutecznosci:

- zbyt cz¢ste i powtarzane stosowanie srodkow przeciwrobaczych nalezacych do tej samej grupy
przez dluzszy czas,

- podawanie zbyt niskich dawek wynikajace z niedoszacowania masy ciata zwierzecia,
nieprawidlowe podanie lub brak kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli ma to zastosowanie).

Podejrzane kliniczne przypadki opornosci na srodki przeciwrobacze powinny by¢ zbadane przy uzyciu

odpowiedniego testu (np. test redukcji liczby jaj w kale). W przypadku wykazania oporno$ci na srodek

przeciwrobaczy, nalezy zastosowa¢ $rodek przeciwrobaczy z innej grupy farmakologicznej oraz

posiadajacy odmienny mechanizm dziatania.

Oksyklozanid w dawkach zalecanych nie wykazuje aktywnos$ci przeciwko niedojrzatym przywrom
obecnym w tkance watroby. U bydta mlecznego, w szczegdlnosci kréw wysokowydajnych moze by¢
obserwowane zmniejszenie produkcji mleka (w pojedynczych przypadkach o 5% lub wigcej) przez
okoto 48 godzin po podaniu. Efekt ten moze zosta¢ zminimalizowany poprzez roztozenie leczenia
stada w ciggu jednego tygodnia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
pistoletem dozujacym nie uszkodzi¢ okolicy gardta.

Podawanie produktu zwierzetom z cigzkimi zaburzeniami funkcji watroby i (lub) odwodnionym moze
nickiedy wigzaé si¢ ze zwigkszong czgstoscig wystepowania zdarzen niepozadanych (patrz punkt 3.6).
Nalezy zwroci¢ uwagge na kondycje fizyczng leczonych zwierzat, szczegdlnie bgdacych

w zaawansowanej cigzy i (lub) pod wptywem stresu spowodowanego niekorzystnymi warunkami
pogodowymi, niedozywieniem, warunkami utrzymania, zabiegami itp.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory, oczu i bton §luzowych.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na oksyklozanid lub dowolng substancje pomocniczg powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Umy¢ rece po podaniu.

Osoby podajace weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom powinny uzywaé nieprzepuszczalnych
gumowych rekawic.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

W przypadku kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy natychmiast przemy¢
zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody.

Odziez zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zdjac.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Oksyklozanid jest toksyczny dla fauny wystepujacej w oborniku.
Zagrozenie dla ekosystemow wodnych i fauny wystepujacej w oborniku mozna ograniczy¢, unikajac
zbyt czestego 1 wielokrotnego stosowania oksyklozanidu u bydta.

3.6  Zdarzenia niepozadane

Bydto i owce:



Bardzo rzadko Luzny stolec, zwigkszona czesto$¢ defekacji, brak apetytu?.

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Przemijajacy

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej lub etykiecie.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Cigza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Nalezy jednak zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia zwierzat w zaawansowanej cigzy i zwierzat pod
wplywem stresu spowodowanego niekorzystnymi warunkami pogodowymi, niedozywieniem,
warunkami utrzymania, zabiegami itp.

Badania laboratoryjne przeprowadzane z uzyciem oksyklozanidu w r6znych fazach reprodukcji nie
wykazaly dziatania teratogennego lub fetotoksycznego.

Plodnos¢:
Badania laboratoryjne przeprowadzane z uzyciem oksyklozanidu w réznych fazach reprodukcji nie
wykazaty negatywnego wptywu na ptodnosc.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanego jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Decyzja o
zastosowaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego przed lub po podaniu innego
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Podawac¢ w formie wlewu doustnego. Przed uzyciem wstrzasna¢ zawiesing co najmniej 5-krotnie.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia oraz
sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego. W przypadku zbiorowego leczenia zwierzat, nalezy je
pogrupowac wedtug masy ciala w celu zapewnienia prawidtowego dawkowania i uniknigcia podania
zbyt niskiej lub zbyt wysokiej dawki.

Dawkowanie:

Bydto:

10 mg oksyklozanidu na kg masy ciata, co odpowiada 3 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
10 kg masy ciata. W przypadku zwierzat wazacych powyzej 350 kg: 3,5 g oksyklozanidu na zwierze,
tj. 103 ml weterynaryjnego produktu leczniczego.

Owce:

15 mg oksyklozanidu na kg masy ciata, co odpowiada 4,4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
na 10 kg masy ciata. W przypadku zwierzat wazacych powyzej 45 kg: 0,68 g oksyklozanidu na
zwierze, tj. 20 ml weterynaryjnego produktu leczniczego.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu dawek podwyzszonych sa obserwowane takie zdarzenia niepozadane (patrz punkt 3.6) jak
po podaniu dawek zalecanych, ale w wickszym nasileniu. Po podaniu dawek od 50 mg/kg istnieje
ryzyko $mierci.

Skutki przedawkowania oksyklozanidu obejmuja apatie i luzny kal u owiec oraz biegunke, brak
apetytu i utratg masy u bydta. Skutki te bardzo rzadko moga by¢ wzmozone u zwierzat z cigzkim
uszkodzeniem watroby i (lub) odwodnieniem

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 13 dni

Mleko: 4,5 dnia (108 godzin)

Owece:

Tkanki jadalne: 14 dni

Mleko: 7 dni (168 godzin)

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCuvet:

QP52AG06

4.2 Dane farmakodynamiczne

Oksyklozanid jest lekiem przeciwrobaczym z grupy salicylanilidow. Salicylanilidy sg jonoforami
protonowymi, ktére specyficznie rozprzegaja mitochondrialng fosforylacje¢ oksydacyjna, zaburzajac
metabolizm pasozyta.

Struktura chemiczna salicylanilidow charakteryzuje si¢ obecnoscia niestabilnego protonu. Sa one
czasteczkami lipofilnymi umozliwiajacymi przechodzenie protondéw przez btony, szczeg6lnie przez

wewnetrzng btong mitochondrium.

Oksyklozanid ma dziatanie bojcze przeciwko dorostym stadiom Fasciola hepatica. Jego skuteczno$é
przeciwko tasiemcom jest ograniczona do usuwania cztonow tasiemca Moniezia spp.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Oksyklozanid jest wolno wchianiany po podaniu doustnym.

U bydta, maksymalne stezenie w osoczu (okoto 13 pg/ml) obserwowane jest 13 godzin po podaniu.
Sredni okres pottrwania wynosi 11 godzin.

U owiec, maksymalne stezenie w osoczu (okoto 31 pug/ml) obserwowane jest 18 godzin po podaniu.
Sredni okres pottrwania wynosi 11 godzin.

Wydalanie odbywa si¢ glownie z katem, a z6t¢ jest najwazniejsza droga eliminacji.

Wplyw na Srodowisko



Odchody zawierajace oksyklozanid wydalony na pastwisko przez leczone zwierzeta moze zmniejszy¢
liczebno$¢ organizmdéw zywiacych si¢ obornikiem, co moze mie¢ niekorzystny wplyw na jego
rozktad.

Oksyklozanid jest trwaly w glebach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego zapakowanego do sprzedazy. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C po
pierwszym otwarciu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Nieprzezroczysty pojemnik z polietylenu o wysokiej gestosci (1 1, 511 10 1) zamkniety
nieprzezroczystg zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2782/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/05/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

