1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bimacox 2,5 mg/ml zawiesina doustna dla owiec i bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Diklazuryl 2,5 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,8 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa

Kwas cytrynowy jednowodny

Polisorbat 20

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

Jednorodna zawiesina o barwie biatej do prawie biate;j.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce (jagnigta)
Bydto (cieleta)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Jagnieta:
Zapobieganie objawom klinicznym kokcydiozy wywotywanej przez Eimeria crandallis 1 Eimeria

ovinoidalis.

Cieleta:
Zapobieganie objawom klinicznym kokcydiozy wywotywanej przez Eimeria bovis 1 Eimeria zuernii.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Jesli w ostatnim czasie nie potwierdzono wystapienia klinicznej kokcydiozy, przed zastosowaniem

weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ lub wykluczy¢ obecnos$é choroby w
stadzie.



Preferowany czas leczenia wynika ze znanej epidemiologii pierwotniakéw z rodzaju Eimeria spp.,
przy czym leczenie jest najskuteczniejsze w fazie prepatentnej zarazenia, zanim wystgpia objawy
kliniczne.

Cieleta: W niektorych przypadkach mozna osiagna¢ jedynie przejSciowe zmniejszenie siewstwa
oocyst.

Podejrzewane kliniczne przypadki opornosci na kokcydiostatyki nalezy sprawdzi¢ przy uzyciu
odpowiednich testow (np. testu redukcji liczby jaj w kale). W przypadku gdy wyniki testéw wyraznie
sugeruja opornos¢ na dany lek przeciwpierwotniakowy nalezy zastosowa¢ kokcydiostatyk nalezacy do
innej grupy farmakologicznej i majacy inny mechanizm dziatania.

Mozliwa jest oporno$¢ krzyzowa pomiedzy toltrazurylem i diklazurylem, co nalezy zbada¢. Nalezy
uwaznie rozwazy¢ stosowanie diklazurylu, gdy testy wrazliwosci wykazg oporno$¢ na pochodne
triazyny, poniewaz jego skuteczno$¢ moze zosta¢ zmniejszona.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwos$ci docelowego patogenu (docelowych patogenow). Jesli nie jest to mozliwe, leczenie
powinno opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych oraz na wiedzy na temat wrazliwosci
docelowych patogenéw w gospodarstwie lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z obowigzujacymi krajowymi
i regionalnymi wytycznymi dotyczacymi polityki antybiotykowe;.

Kokcydioza jest wskaznikiem niewystarczajacej higieny w stadzie/pomieszczeniu gospodarskim.
Zaleca si¢ poprawe warunkow higienicznych oraz leczenie wszystkich jagniat i cielat w stadzie.
Przyczyni si¢ to do zmniejszenia presji infekcyjnej izapewni lepsza kontrole epidemiologiczna
kokcydiozy.

Aby zmieni¢ przebieg stwierdzonego klinicznego zarazenia kokcydiami, u poszczegdlnych zwierzat,
u ktorych wystepuja juz objawy w postaci biegunki, niezbedna jest dodatkowa ptynoterapia
wspomagajaca.

Profilaktyczne stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ ograniczone do
zwierzat z grupy bardzo wysokiego ryzyka zarazenia.

Czeste i powtarzajace si¢ stosowanie lekow przeciwpierwotniakowych moze prowadzi¢ do rozwoju
opornosci u docelowych pasozytow.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Umy¢ rece po podaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Owce (jagnigta) i bydto (cieleta):

Bardzo rzadko Zaburzenia uktadu pokarmowego (np. biegunka'?)
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Ospatose, zaleganie

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Pobudzenie

raporty): Objawy neurologiczne (np. niedowtad)

!z mozliwa obecnoscia krwi



2 u niektorych leczonych zwierzat, chociaz wydalanie oocyst jest zmniejszone do bardzo niskiego
poziomu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesno$ci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Przed uzyciem wstrzasnac.

W celu uzyskania wlasciwej dawki zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu
pomiarowego. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku podawania matych objetosci weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Jesli zwierzgta majg by¢ leczone zbiorowo, a nie indywidualnie, nalezy je pogrupowaé¢ wedtug masy
ciata i poda¢ odpowiednie dawki, aby unikng¢ zastosowania zbyt matej lub zbyt duzej ilosci
weterynaryjnego produktu leczniczego.

1 mg diklazurylu na kg masy ciata (tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 2,5 kg masy
ciata), w pojedynczym podaniu doustnym.

Informacje dotyczace dawkowania:

Masa ciala Objetos¢
(jagnieta i cieleta) dawki
1 mg/kg m.c.
5,0 kg 2 ml
7,5 kg 3ml
10,0 kg 4 ml
12,5 kg 5ml
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

Zawiesine doustna nalezy podawac¢ bezposrednio do jamy ustnej za pomoca odpowiedniego
urzadzenia weterynaryjnego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Owce (jagnigta): Po podaniu 5-krotnosci zalecanej dawki nie obserwowano klinicznych objawow
przedawkowania.



Bydlo (cieleta): Po pojedynczym podaniu 5-krotnosci zalecanej dawki nie obserwowano klinicznych
objawow przedawkowania. W przypadku wielokrotnego podawania dawki trzy do pig¢ razy wigkszej
przez trzy kolejne dni u niektdrych cielgt mozna byto zaobserwowac rozluznienie stolca i zmiang jego
barwy (ciemny braz). Objawy te byly przejsciowe i ustgpowaly samoistnie.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Owce (jagnigta): zero dni

Bydto (cieleta): zero dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP51BCO03
4.2 Dane farmakodynamiczne

Diklazuryl jest kokcydiostatykiem z grupy benzenoacetonitryli i wykazuje dziatanie przeciw
kokcydiom z rodzaju Eimeria. W zaleznosci od gatunku kokcydiow diklazuryl dziata
kokcydiostatycznie na pasozyty bedace na etapie bezptciowego lub ptciowego rozmnazania. Leczenie
diklazurylem bedzie miato ograniczony wptyw na zmiany chorobowe w obszarze jelit wywolane
kokcydiami bedacymi w wiecej niz 16. dniu cyklu rozwojowego. Leczenie diklazurylem powoduje
przerwanie cyklu rozwojowego kokcydiow i wydalanie oocyst przez okoto 2 tygodnie. Pozwala to
zwierzeciu na przeczekanie okresu zmniejszenia odpornosci matczynej(obserwowane okoto

4 tygodnia zycia).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie diklazurylu podawanego jagnictom w postaci zawiesiny doustnej jest stabe. Po podaniu
dawki 1 mg/kg masy ciata u owiec w wieku 2-3 tygodni uzyskano $rednie maksymalne stgzenie

301 ng/ml okoto 16 godzin po podaniu. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 60 godzin.
Wchtanianie diklazurylu droga pokarmowg zmniejsza si¢ wraz z wiekiem zwierzat. W badaniach in
vitro na hepatocytach owiec wykazano, ze przemiana metaboliczna diklazurylu jest ograniczona.
Obserwowano to réwniez u innych gatunkoéw zwierzat. Wydalanie odbywa si¢ prawie catkowicie
przez kat.

Gdy diklazuryl jest podawany cieletom w postaci zawiesiny doustnej, jego wchianianie jest stabe. Po
podaniu dawki 1 mg/kg masy ciala u mtodych cielat uzyskano $rednie maksymalne stezenie 117 ng/ml
okoto 16 godzin po podaniu. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 15 godzin.

Wplyw na Srodowisko

Wykazano duzg trwatos¢ diklazurylu w glebie.

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 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci 1 litra, 2,5 litra i 5 litrow z uszczelnieniem
z aluminium i wieczkiem z polipropylenu z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Animal Health Limited

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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




