Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Dycoxan 2,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Schafe und Rinder

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des Herstellers, der
fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Vertreib:

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Dycoxan 2,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Schafe und Rinder
Diclazuril

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Suspension zum Eingeben.
Weille bis cremeweille Suspension.

1 ml enthélt

Wirkstoff:

Diclazuril 2,5 mg
Konservierungsmittel:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1,8 mg
Propyl-4hydroxybenzoat 0,2 mg

4. Anwendungsgebiet(e)

Léimmer:
Zur Vorbeugung von klinischen Symptomen der Kokzidiose, verursacht durch Diclazuril-empfindliche
Eimeria crandallis und Eimeria ovinoidalis.

Kilber:
Zur Vorbeugung von klinischen Symptomen der Kokzidiose, verursacht durch Diclazuril-empfindliche
Eimeria bovis und Eimeria zuernii.



5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

6. Nebenwirkungen

In sehr seltenen Féllen wurden Nebenwirkungen mit Magen-Darm-Storungen (wie Durchfall mit
moglichem Vorhandensein von Blut), Lethargie und/oder neurologischen Stérungen (Unruhe,
Festliegen, Parese...) berichtet.

In einigen Féllen zeigen behandelte Tiere Anzeichen einer Erkrankung (Durchfall), obwohl die
Oozystenausscheidung auf ein sehr geringes Mal} gesenkt wurde.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger al 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei

Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. Zieltierart(en)

Schaf (Lamm) und Rind (Kalb)

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Das Korpergewicht der Tiere sollte moglichst genau ermittelt werden, um die korrekte Dosierung
sicherzustellen. Werden die Tiere eher in Gruppen als individuell behandelt, sollten diese entsprechend
ihrem Korpergewicht gruppiert und dosiert werden, um Unter- und Uberdosierungen zu vermeiden.

1 mg Diclazuril pro kg Korpergewicht (entspricht 1 ml Suspension pro 2,5 kg Korpergewicht) wird als
einmalige Dosis eingegeben.

Lammer:

1 mg Diclazuril pro kg Korpergewicht oder 1 ml Suspension pro 2,5 kg Korpergewicht als einmalige
orale Anwendung ab einem Alter von etwa 4-6 Wochen; das ist die Zeit, in der iiblicherweise Kokzidiose
in dem Betrieb erwartet wird.

Bei hohem Infektionsdruck kann eine zweite Behandlung etwa 3 Wochen nach der ersten Behandlung
angezeigt sein.

Kiilber:
1 mg Diclazuril pro kg Koérpergewicht oder 1 ml Suspension pro 2,5 kg Korpergewicht als einmalige
orale Anwendung 14 Tage nach dem Verbringen in eine Umgebung mit potentiell hohem Risiko.



DOSIERUNGSTABELLE:

Korpergewicht Dosisvolumen
(Lammer und Kiilber) 1 mg/kg
5,0 kg 2 ml

7,5 kg 3 ml
10,0 kg 4 ml
12,5 kg S5ml
15,0 kg 6 ml
20,0 kg 8 ml
25,0 kg 10 ml
50,0 kg 20 ml
75,0 kg 30 ml
100,0 kg 40 ml
150,0 kg 60 ml
175,0 kg 70 ml
200,0 kg 80 ml

Sprechen die Tiere unzureichend auf die Behandlung an, sollte der Tierarzt um Rat gefragt und die
Ursache der Erkrankung iiberpriift werden. Es ist gute Praxis, fiir Sauberkeit der Kélberstille zu sorgen.

Art der Anwendung

Vor Gebrauch gut schiitteln.

Die Suspension sollte mit einer Dosierpistole verabreicht werden. Fiir eine korrekte Dosierung sollte ein
geeignetes Dosiergerit verwendet werden. Dies ist besonders bei kleinen Volumina wichtig.

9. Hinweise fiir die richtice Anwendung

Siehe Abschnitt ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Verabreichung.*

10. Wartezeit(en)

Essbare Gewebe:
Schaf (Ldimmer):  Null Tage
Rind (Kilber): Null Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

3



Dieses Tierarzneimittel erfordert keine besonderen Lagerungsbedingungen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. Haltbarkeit nach dem ersten
Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate.

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Vermeiden Sie eine Unterdosierung, die moglicherweise durch eine Unterschitzung des
Korpergewichts, eine nicht sachgerechte Verabreichung oder, falls zutreffend, eine fehlerhafte
Kalibrierung der Dosierhilfe hervorgerufen sein konnte.

Es wird empfohlen, alle Limmer einer Herde und alle Kélber eines Stalles zu behandeln. Dies tragt dazu
bei, den Infektionsdruck zu reduzieren und sichert eine bessere epidemiologische Kontrolle der
Kokzidiose.

Falls im Vorfeld keine klinische Kokzidiose in der Herde festgestellt wurde, sollte vor der Behandlung
das Vorhandensein von Kokzidien in der Herde durch Kotproben belegt werden.

In bestimmten Féllen wird die Oozystenausscheidung nur voriibergehend vermindert.

In klinischen Verdachtsfillen von Resistenz gegeniiber Antikokzidia sollten diese weiter untersucht
werden. Wenn deutliche Hinweise auf eine Resistenz gegeniiber einem bestimmten Antiprotozoikum
vorliegen, sollte zur Fortsetzung der Therapie ein Antikokzidium einer anderen Substanzgruppe und mit
einem anderen Wirkungsmechanismus eingesetzt werden.

Limmer

In seltenen Féllen wurde bei hoch empfindlichen Ldmmern starker Durchfall kurz nach der Anwendung
beobachtet, z.B. wenn die Lidmmer fiir léngere Zeit im Stall gehalten wurden, bevor sie auf stark
kontaminierte Weiden gebracht wurden. In diesen Fillen ist eine Fliissigkeitstherapie unerlésslich.

Kiilber

Klinische Kokzidiose tritt allgemein spdt im Lebenszyklus des Parasiten auf, wenn der Schaden am
Darm des Kalbes bereits eingetreten ist. Der stark geschiddigte Darm kann leicht durch
Sekundarbakterien und/oder andere Erreger infiziert werden. Wenn eine akute klinische Kokzidiose mit
diesem Tierarzneimittel behandelt wird, ist eine Fliissigkeitstherapie unerldsslich. Symptome der
klinischen Erkrankung konnen bei einigen Kélbern, die mit dem Tierarzneimittel behandelt wurden,
bestehen bleiben, obwohl die Oozystenausscheidung auf ein sehr niedriges Mal} gesenkt wurde und der
Durchfall insgesamt abgenommen hat.

Héufiger und wiederholter Gebrauch von Antiprotozoika kann zur Entwicklung einer Resistenz in den
Zielparasiten fiihren.

Der geeignete Zeitpunkt flir die Behandlung héngt von der Entwicklung von Eimeria spp. ab.
Kokzidiose weist auf ungeniigende Bestandshygiene hin. Die Hygiene sollte verbessert und alle Ldmmer
und Kalber einer Herde sollten behandelt werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:
Nach der Anwendung die Hénde waschen.

Trachtigkeit und Laktation:
Nicht zutreffend.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Bei Lammern wurden bei einmaliger Verabreichung des Tierarzneimittels in der bis zu
60-Fachen therapeutischen Dosis keine Nebenwirkungen beobachtet. Auch bei Verabreichung des 5-




Fachen der therapeutischen Dosis viermal im Abstand von 7 Tagen wurden keine Nebenwirkungen
beobachtet.
Bei Kilbern wurde das Tierarzneimittel bis zum 5-Fachen der empfohlenen Dosis vertragen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Umweltvertraglichkeit:
Diclazuril ist sehr persistent im Boden.

13. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel
oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maflnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

12/09/2023

15. Weitere Angaben

Packungsgrofen: 200 ml, 1 1, 2,5 1und 5 1
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in Verkehr gebracht.

Fir Tiere.

Z.Nr.: 838233
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