OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pojemnik

Poniewaz ten produkt nie ma opakowania zewnetrznego, wszelkie informacje 7 ulotki informacyjnej sq
przeniesione na pojemnik. Dlatego tez do opakowania nie jest dotqczona oddzielna ulotka, zgodnie z
aktualnym szablonem QRD.

Podmiot odpowiedzialny:
MERIAL S.A.S.

29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MERIAL

23 Rue du Prieuré

44150 Saint-Herblon

Francja

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Distocur 34 mg/ml zawiesina doustna dla bydta
Oksyklozanid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

OKSYKIOZANIT . ..o e e e e e e e e e e 34,0 mg
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) ..o e 1,35 mg
Propylu parahydrokSYyDENZOBSaN ...........oitiie i e e e 0,15 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. WIELKOSC OPAKOWANIA
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| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto



6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infekcji spowodowanych przez doroste formy Fasciola hepatica, wrazliwe na oksyklozanid.
Zwalczanie segmentdéw macicznych tasiemca (Moniezia spp.)

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podawaé¢ w formie wlewu doustnego. Wstrzasngé zawiesing co najmniej 5-krotnie przed uzyciem.

W celu zapewnienia podania wtasciwej dawki, masa ciata powinna by¢ okreslona, tak doktadnie jak to
mozliwe oraz powinna by¢ sprawdzona doktadno$¢ urzadzenia dozujacego. Jezeli zwierzeta sg
leczone grupowo, a nie indywidualnie, powinny by¢ one pogrupowane wedlug masy ciata w celu
zapewnienia prawidlowego dawkowania i1 unikni¢cia podania zbyt niskiej badz zbyt wysokiej dawki.

Dawkowac¢ zgodnie z masg ciata - 10 mg oksyklozanidu na kg masy ciata, co odpowiada 3 ml
produktu na 10 kg masy ciala. W przypadku zwierzat wazacych powyzej 350 kg, dawka wynosi 3,5 g
oksyklozanidu na zwierze, tj. 103 ml produktu.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 13 dni
Mleko: 4,5 dnia

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat pasacych si¢. Produkt wytacznie do stosowania u zwierzat przebywajacych w
oborze.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Specjalne ostrzezenia

Dotychczas nie odnotowano przypadkow opornosci na oksyklozanid. Uzycie produktu powinno by¢
oparte o lokalng (regionalng lub dotyczaca danego gospodarstwa) informacj¢ epidemiologiczng
dotyczaca wrazliwosci nicieni i zalecenia dotyczgce ograniczenia dalszego rozwoju opornosci na leki
przeciwpasozytnicze.

Nalezy unika¢ nastepujacych dziatan ze wzglgdu na ryzyko wystapienia opornosci mogacej prowadzic
do braku skutecznosci:

-Zbyt czgste 1 powtarzajgce si¢ uzycie lekow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej grupy
przez dtuzszy okres,

-Podawanie zbyt niskich dawek ze wzgledu na nieprawidlowe oszacowanie masy ciata zwierzecia,
nieprawidlowe podanie lub brak kalibracji urzadzenia dozujgcego (jesli ma to zastosowanie).

Przypadki podejrzen oporno$ci na dziatanie srodkow przeciwpasozytniczych powinny by¢ zbadane
przy uzyciu odpowiedniego testu (np. test redukcji ilosci jaj w odchodach). W przypadku
potwierdzenia opornosci na dany lek, nalezy zastosowac lek przeciwpasozytniczy z innej grupy
farmakologicznej oraz posiadajacy inny mechanizm dziatania.

W normalnych dawkach, oksyklozanid nie wykazuje aktywnosci przeciwko niedojrzatym przywrom
obecnym w tkance watroby. U bydta mlecznego, w szczegdlnosci wysoko wydajnych krow, moze by¢
obserwowany spadek produkcji mleka, sporadycznie o 5% lub wigcej, przez okoto 48 godzin po
podaniu. Efekt ten moze zosta¢ zminimalizowany poprzez dozowanie w stadzie na przestrzeni jednego

tygodnia.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
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W celu uniknigcia uszkodzenia okolic gardta, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas podawania
produktu pistoletem dozujacym.

Dziatania niepozadane sg sporadycznie wzmozone u zwierzat z cigzkim uszkodzeniem watroby i/lub
odwodnieniem w czasie podania.

Zawsze nalezy szczegolnie uwzglednic¢ kondycje fizyczng zwierzat poddawanych leczeniu,
szczegblnie tych w zaawansowanej cigzy i/lub pod wptywem stresu spowodowanego niekorzystnymi
warunkami pogodowymi, niedozywieniem, warunkami przetrzymywania, zabiegami itp.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac podraznienie skory, oczu i bton §luzowych.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na oksyklozanid lub ktora$ z substancji pomocniczych powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Umy¢ rece po uzyciu.

Osoby podajace produkt zwierzgtom powinny uzywa¢ gumowych rekawic.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas podawania produktu.

W przypadku kontaktu z produktem nalezy natychmiast przemy¢ zanieczyszczone miejsce duza
iloscia wody.

Odziez zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zdjac.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy zasiegnac porady lekarza.

Inne $rodki ostroznosci
Zwierzeta nie powinny mie¢ mozliwosci wychodzenia z obory przez co najmniej 5 dni po podaniu w
celu zapobiezenia wydalaniu na pastwisku.

Dziatania niepozadane (czgstotliwos¢ i stopien nasilenia)

W przypadku podawania zalecanych dawek oksyklozanidu, u bydta moze wystepowaé niewielkie
zmigkczenie katu wraz z rzadko wystepujacym zwigkszeniem czestotliwosci defekacji i
przemijajacym brakiem apetytu. Skutkami przedawkowania oksyklozanidu sa mozliwa biegunka, brak
apetytu i utrata wagi u bydta. Skutki te mogg by¢ sporadycznie wzmozone u zwierzat z cigzkim
uszkodzeniem watroby i/lub odwodnieniem w chwili podania.

Stosowanie w cigzy, laktacji

Badania laboratoryjne przeprowadzane w réznych fazach reprodukcji nie wykazaty dziatania
teratogennego, fetotoksycznego lub negatywnego wptywu na ptodnos¢.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Jednak nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas leczenia zwierzat w zaawansowanej cigzy i zwierzat pod
wplywem stresu spowodowanego niekorzystnymi warunkami pogodowymi, niedozywieniem,
warunkami przetrzymywania, zabiegami itp.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tego produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego przed lub po podaniu innego
produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie przez lekarza
weterynarii.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dziatania niepozadane obserwowane po podaniu dawek zalecanych sg bardziej nasilone po podaniu
dawek zwiekszonych. Po podaniu dawek od 50 mg/kg istnieje ryzyko $mierci.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP) {miesiac/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do .



[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac po pierwszym otwarciu w temperaturze powyzej 25 °C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL S.AS.

29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[17. NUMER SERII

Nr serii (LOT): {numer}

Data zatwierdzenia etykieto-ulotki:



