PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Diclazurilum 2,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Methylparaben

1,8 mg

Propylparaben

0,2 mg

Mikrokrystalicka celulosa a sodné stl karmelosy

Monohydrat kyseliny citronové

Polysorbat 20

Hydroxid sodny

Cisténa voda

Bil4, peroralni suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Ovce (jehnata) a skot (telata).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Ovce (jehnata):

Prevence kokcidioz zptsobenych Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.

Skot (telata):

Prevence kokcidioz zptisobenych Eimeria bovis a Eimeria zuernii.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Pokud aktualn¢ neprobihd ¢i nebyla v nedavné dobé ve stdd¢ vySetfenim potvrzena klinicka
kokcidioza, je nutné pred oSetfenim piitomnost kokcidii potvrdit vysetienim exkrementd.




Vyhnéte se poddavkovani, které mtize byt nasledkem podhodnoceni zivé hmotnosti, chybného podani
ptipravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (je-li k dispozici).

Skot (telata): v nekterych pripadech miize byt dosazeno pouze pfechodného snizeni vylu¢ovani oocyst.
Za pouziti vhodnych testl (napt. Testu redukce pocétu vaji¢ek - FECRT) maji byt vySetieny podezielé
klinické piipady na rezistenci k antikokcidikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci
k danému antikokcidiku, mélo by byt pouzito antikokcidikum patfici do jiné farmakologické skupiny
s jinym zpasobem ucinku.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Preferované nacasovani 1éCby se fidi znalosti epidemiologie Eimeria spp. a tim, Ze nebyla-li potvrzena

z4adna anamnéza prib¢hu klinické kokcidiozy, pritomnost kokeidii ve stadé nebo skupiné by méla byt
potvrzena pied oSetfenim vySetfenim exkrementu.

Kokcidiéza je indikatorem nedostate¢né hygieny stada/kotce. Je doporuceno zlepsit hygienu a oSetfit
vSechna jehnata ve stadé¢ ¢i vSechna telata v kotci.

Casté a opakované pouziti antiprotozoik miize vést u dotéenych parazitii k nastupu resistence.
Ke zlepseni pribéhu onemocnéni v ptipadé potvrzené klinické kokcididzy u jednotlivych zvirat, ktera
jiz vykazuji pfiznaky prijmu, mize kromé terapie diklazurilem byt nutnd dal§i podptrna lécba,

protoze diklazuril nema zZadné antimikrobidlni G¢inky.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Po pouziti veterinarniho 1éCivého ptipravku si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot (telata) a ovce (jehnata).

Velmi vzacné Gastrointestinalni ptiznaky (napf. prijem':?);
Letargie, ulehnuti;

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, e
Rozruseni;

véetn¢ ojedinélych hlaseni):
Neurologické ptiznaky (napft. paréza)

'S moznou piimési krve.
2 U nékterych léCenych zvifat, i kdyZ je vylu¢ovani oocyst snizeno na velmi nizkou urover.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1€kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.




3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podéni.

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Jednorazové 1 mg diklazurilu na kg zivé hmotnosti (tzn. 1 ml peroralni suspenze na 2,5 kg z. hm.).

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejpiesnéji.

JestliZe jsou zvitata 1é¢ena skupinové misto individualné, méla by byt rozdélena podle Zivé hmotnosti
a kazdé skupin€ podana odpovidajici davka, aby se zabranilo poddavkovani nebo pieddvkovani.

Doporucuje se pouzivat vhodn¢ kalibrované métici zatizeni.
3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Jehnata: po podani zvySené davky, Snasobek doporucené davky, nebyly zaznamenany zadné
nezadouci ucinky.

Telata: po jednorazovém podani 5Snasobku doporuc¢ené davky nebyly zaznamenany zadné nezadouci
ucinky. V ptipadé opakovaného podani 3 az Snasobku doporucené davky, po 3 za sebou jdouci dny,
muze byt pozorovana u nekterych telat fid$i a barevné zménéna (tmavé hnéda) stolice. Jde o zmeénu
prechodnou, kterd mizi bez specifického oSetieni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Jehnata a telata:
Maso: Bez ochrannych Ihtit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP51BCO03
4.2 Farmakodynamika

Diklazuril je antikokcidikum benzenacetonitrilové skupiny bez antimikrobidlni ucinnosti, majici
antikokcidialni ucinek proti druhim FEimeria spp. V zavislosti na druzich kokcidii ma diklazuril
kokcidiocidni t¢inek na asexudlni nebo sexualni stadia vyvojového cyklu parazita. Na stfevni 1éze
zpisobené parazitdrnimi stadii star§imi nez 16 dni bude mit 1é¢ba diklazurilem pouze omezeny ucinek.
Lécba diklazurilem zptsobuje preruseni cyklu kokcidii a vylu¢ovani oocyst na dobu piiblizn€ 2 tydnd.
To umoziuje zviteti pieklenout dobu poklesu matetfské imunity (pozorovano pfiblizn€¢ ve 4 tydnech
stari).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce diklazurilu u jehnat po peroralnim podani suspenze je nizka. Maximalni plazmatické
koncentrace jsou dosahovany asi za 24 hodin po podani davky. Absorpce se s vékem zvitat snizuje.
Polocas eliminace je asi 30 hodin. /n-vitro studie na ov¢ich hepatocytech prokazaly, Ze metabolicka
transformace diklazurilu je omezena. To bylo pozorovéano i u dalsich zvifecich druhd. Exkrementy
dochazi k téméft aplnému vylouceni.

Pti peroralnim podani suspenze diklazurilu telatiim je jeho absorpce nizka.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pted mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh obalu

HDPE lahev uzaviena HDPP uzavérem a pomocnd kartonova krabice obsahujici HDPP davkovaci
uzaver a popruh.

Velikosti baleni

Kartonova krabice s 1 nadobou o objemu 200 ml s pomocnou kartonovou krabici obsahujici davkovaci
uzaver a popruh.

1 naddoba o objemu 1 | s pomocnou kartonovou krabici obsahujici davkovaci uzavér a popruh.

1 nadoba o objemu 2,5 1 s pomocnou kartonovou krabici obsahujici davkovaci uzavér a popruh.

1 nadoba o objemu 5 | s pomocnou kartonovou krabici obsahujici davkovaci uzavér a popruh.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/015/07-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16/04/2007

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU



Cerven 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

