SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Diklazuril 2,5mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Methylparaben (E218)

1,8 mg

Propylparaben

0,2 mg

Mikrokryskalicka celuldza a sodna sol’ karmelozy

Monohydrat kyseliny citronovej

Polysorbat 20

Hydroxid sodny

Cistena voda

Biela peroralna suspenzia.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Ovce (jahnata) a hovidzi dobytok (tel'atd).
3.2

Ovce (jahnatd):

Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Prevencia kokcididz spésobenych Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.

Hovidzi dobytok (tel’atd):

Prevencia kokcidioz sposobenych Eimeria bovis a Eimeria zuernii.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektora z pomocnych 1atok.

3.4  Osobitné upozornenia

Pokial nie je zistena a potvrdena historia klinickej kokcidiozy, mala by byt pritomnost’ kokcidii v
skupine alebo stade pred lie¢bou potvrdena vysetrenim vzoriek vykalov.

Vyhnite sa poddavkovaniu. Poddavkovanie mbze byt zapric¢inené v désledku nespravneho stanovenia
zivej hmotnosti, chybného podavania veterinarneho lieku alebo chybajucej kalibracie davkovacieho

zariadenia (ak sa pouziva).




Hovadzi dobytok (tel’atd): v niektorych pripadoch mozZno dosiahnut’ len do¢asné zniZenie uvolfiovania
oocyst.

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintiké d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vaji¢ok v truse). Tam, kde vysledky testov silne nazna¢uju rezistenciu na
urc¢ité antikokcidikum, pouzit’ antikokcidikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisnym
mechanizmom ucinku.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Vhodné nacasovanie lieCby sa ma riadit’ znalost'ou epidemiologie Eimeria spp., a ak nebola zistena a
potvrdena nedavna historia klinickej kokcidiozy, pritomnost” kokcidii v skupine alebo stade by mala
byt pred lie¢bou potvrdena odberom vzoriek trusu.

Kokcidioza je indikatorom nedostato¢nej hygieny skupiny/ustajiovacieho priestoru. Na zlepSenie
hygieny sa odportca oSetrit’ vSetky jahnata v stade a vSetky tel’ata v ustajiiovacom priestore.

Casté a opakované pouzitie antiprotozoik moze viest' k rozvoju rezistencie pri cielovych parazitoch.
Pre zmenu priebehu uz diagnostikovanej klinickej kokcididzy moze byt u jednotlivych zvierat
vykazujucich priznaky hnacky, potrebna d’alSia podporna liecba, nakol’ko diklazuril nema
antimikrobialny uc¢inok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratim
Po podani veterinarneho lieku si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Ovce (jahnata) a hovidzi dobytok (telata):

Vel'mi zriedkavé Gastrointestinalne priznaky (napr. hnacka'?):;

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Letargia, polihovanie;
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Nepokoj;

Neurologické priznaky (napr. paréza)

' S moznou pritomnostou krvi.
2 . ’ s v ’ . . v . ’ . r sy , %
U niektorych lieCenych zvierat, aj ked’ vyluCovanie oocyst je zredukované na vel'mi nizku uroven.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné idaje sa nachadzaji

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.




3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretriast’.

Jednorazové podanie 1 mg diklazurilu na 1 kg zivej hmotnosti (tzn. 1 ml peroralnej suspenzie na 2,5
kg zivej hmotnosti).

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost™-

Ak st zvierata liecené skor hromadne ako individudlne, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo
predavkovaniu, je potrebné ich zoskupit’ podl'a Zivej hmotnosti a tomu prispdsobit’ davkovanie.
Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Jahnaté: Neboli zaznamenané Ziadne priznaky predavkovania po podani 5-nasobku odporucane;
davky.

Tel’atd: Neboli zaznamenané ziadne priznaky predavkovania po jednorazovom podani 5-nasobku
odportcanej davky. V pripade opakovaného podania 3- az 5-nadsobku odporticanej davky pocas 3 po
sebe nasledujucich dni mozno u niektorych teliat pozorovat’ redsie a farebne zmenené (tmavohnedé)
vykaly. Ide o zmenu prechodnu, ktora zmizla bez $pecifického osetrenia.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Jahnata a tel’ata:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP51BCO03
4.2  Farmakodynamika

Diclazuril je antikokcidikum, benzenacetonitrilovej skupiny bez antimikrobialneho G¢inku, ktoré ma
antikokcidialny uéinok proti druhom Eimeria. V zavislosti od druhu kokcidii ma diclazuril
kokcidiocidny u¢inok na nepohlavnu alebo pohlavnti generaciu vo vyvojovom cykle parazita. Liecba
diclazurilom bude mat’ iba obmedzeny ucinok na ¢revné lézie spdsobené parazitarnymi Stadiami
star§imi nez 16 dni. Lie¢ba diclazurilom spdsobuje preruSenie kokcidiadlneho cyklu a vylu¢ovania
oocyst pocas priblizne 2 tyzdiov. To poskytuje zvieratu ¢as na prekonanie poklesu materskej imunity
(pozorované priblizne vo veku 4 tyzdnov).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia diclazurilu u jahniat po podani peroralnej suspenzie je nizka. Maximalne koncentracie

v plazme st dosiahnuté priblizne24 hodin po podani davky. Absorpcia sa s vekom zvierat zniZuje.
Polcas eliminacie je asi 30 hodin. In-vitro stadie na hepatocytoch oviec dokazali, ze metabolicka
transformacia diclazurilu je obmedzena. To bolo pozorované aj u d’al$ich druhov zvierat. K exkrécii
dochadza takmer vyluéne vykalmi.

Pri podani peroralnej suspenzie diclazurilu tel'atam je jeho absorpcia nizka.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntiitorného obalu: 3 mesiace.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Nezmrazovat'.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Druh obalu
HDPE f{Tasa uzavretd HDPP uzaverom a pridavnou karténovou skatul’ou obsahujucou HDPP
davkovacie viecko a popruh.

Velkosti balenia

Kartonova $katul’ka s 1 nadobou s objemom 200 ml s pridavnou kartéonovou $katul’ou obsahujicou
davkovacie viecko a popruh.

1 nadoba s objemom 1 liter s pridavnou karténovou $katul'ou obsahujiicou davkovacie viecko a
popruh.

1 nadoba s objemom 2,5 litra s pridavnou kartonovou skatul'ou obsahujicou davkovacie viecko a
popruh.

1 nadoba s objemom 5 litrov s pridavnou karténovou $katul'ou obsahujiicou davkovacie viecko a

popruh.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/020/MR/07-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/04/2007



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Diklazuril 2,5 mg/ml

3. VEDKOST BALENIA

200 ml
1 liter
2,5 litra
5 litrov

4. CIECOVE DRUHY

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

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Jahnata a tel’ata:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nezmrazovat'.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.



11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/020/MR/07-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Nadoba 200 ml, 1I, 2,5I a 51

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Diklazuril 2,5 mg/ml

3.  CIEECOVE DRUHY

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

‘4. CESTY PODANIA

Peroralne pozitie.

Jednorazové podanie 1 mg diklazurilu na 1 kg Zivej hmotnosti (t.j. 1 ml peroralnej suspenzie na 2,5 kg
zivej hmotnosti).
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Jahnata a tel’ata:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nezmrazovat'.

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Vecoxan 2,5 mg/ml peroralna suspenzia
2. ZloZenie

Biela peroralna suspenzia.
Kazdy ml obsahuje:

Uginna latka:
Diklazuril 2,5mg

Pomocné latky:
Methylparaben E218) 1,8 mg, propylparaben 0,2 mg.

3. Cielové druhy
Ovce (jahnata) a hovadzi dobytok (tel'ata).
4, Indikécie na pouZitie

Ovce (jahnatd):

Prevencia kokcidioz sposobenych Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.

Hoviédzi dobytok (tel’ata):
Prevencia kokcidioz sposobenych Eimeria bovis a Eimeria zuernii.

Pokial nie je potvrdena ziadna anamnéza priebehu klinickej kokcididzy, mala by byt’ pritomnost’
kokeidii v skupine alebo stade pred oSetrenim potvrdena vySetrenim vykalov.

5. Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pokial’ nie je zistena a potvrdena historia klinickej kokcididzy, mala by byt pritomnost’ kokeidii v
skupine alebo stade pred lieCbou potvrdena vySetrenim vzoriek vykalov.

Hovéadzi dobytok (tel’atd): v niektorych pripadoch mozno dosiahnut’ len docasné zniZenie uvolfiovania
oocyst.

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintiké d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testov silne naznacuju rezistenciu na
urcité antikokcidikum, pouzit’ antikokcidikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisSnym
mechanizmom ucinku.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vhodné naéasovanie lieGby sa ma riadit’ znalost'ou epidemiologie Eimeria spp. aak nebola zistena a
potvrdena nedavna historia klinickej kokcididzy, pritomnost’ kokcidii v skupine alebo stade by mala
byt pred lie¢bou potvrdena odberom vzoriek trusu.

Kokcidiéza je indikatorom nedostatoénej hygieny skupiny/ustajiiovacieho priestoru. Na zlepSenie
hygieny sa odporuca oSetrit’ vSetky jahnata v stade a vSetky tel'ata v ustajiiovacom priestore.

Casté a opakované pouzitie antiprotozoik moéze viest’ k rozvoju rezistencie pri ciel'ovych parazitoch.



Pre zmenu priebehu uz diagnostikovanej klinickej kokcidiézy moze byt’ u jednotlivych zvierat
vykazujucich priznaky hnacky, potrebna d’alsia podpornd liecba, nakol’ko diklazuril nema
antimikrobialny Gcinok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Po podani veterinarneho lieku si umyte ruky.

Predavkovanie:

Jahnata: Neboli zaznamenané Ziadne priznaky predavkovania po podani 5-nasobku odporacanej
davky.

Tel’atd: Neboli zaznamenané ziadne priznaky predavkovania po jednorazovom podani 5-nasobku
odportcanej davky. V pripade opakovaného podania 3- az 5-nasobku odporticanej davky pocas 3 po
sebe nasledujucich dni mozno u niektorych teliat pozorovat redsie a farebne zmenené (tmavohnedé)
vykaly. Ide o zmenu prechodnu, ktora zmizla bez $pecifického oSetrenia.

7. Neziaduce ucinky

Ovce (jahnata) a hovadzi dobytok (telata):

Velmi zriedkavé Gastrointestinalne priznaky (napr. hnadka?);

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Letargia, polihovanie;

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Nepokoj:

Neurologické priznaky (napr. paréza)

T p ; .
S moZnou pritomnost'ou krvi.
2 U niektorych lieGenych zvierat, aj ked’ vylu€ovanie oocyst je zredukované na velmi nizku arovei.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych uidajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouzitie.

Jednorazové podanie 1 mg diklazurilu na 1 kg zivej hmotnosti (tzn. 1 ml peroralnej suspenzie na 2,5
kg Zivej hmotnosti).

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dobre pretriast’.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’ zvierat.
Ak su zvierata lieCené skor hromadne ako individualne, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo

predavkovaniu, je potrebné ich zoskupit’ podl'a Zivej hmotnosti a tomu prispdsobit’ davkovanie.
Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

10. Ochranné lehoty

Jahnata a tel’ata:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivat’ veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po Exp. Datum exspirécie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Nezmrazovat'.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riadte systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/020/MR/07-S

Velkosti balenia

Kartonova skatul’ka s 1 nadobou s objemom 200 ml s pridavnou karténovou $katul'ou obsahujicou
davkovacie viec¢ko a popruh.

1 nadoba s objemom 1 liter s pridavnou karténovou $katul'ou obsahujiucou davkovacie viecko a
popruh.

1 nadoba s objemom 2,5 litra s pridavnou kartonovou $katul'ou obsahujtiicou davkovacie viecko a
popruh.

1 nadoba s objemom 5 litrov s pridavnou karténovou $katul'ou obsahujicou davkovacie viecko a

popruh.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
09/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

Igoville 27460

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

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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