CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Dycoxan 2.5 mg/ml Oral Suspension for sheep and cattle

Diacox 2.5 mg/ml Oral Suspension for sheep and cattle (DE, FR)
Rumicox 2.5 mg/ml Oral Suspension for sheep and cattle (ES, IT, PT)
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 ml zawiera

Substancja czynna:
Diklazuryl 2,5mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,8 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Zawiesina koloru biatego lub prawie biatego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce (jagnieta), bydto (cieleta)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Jagnigta:

Zapobieganie klinicznym objawom kokcydiozy wywotanej przez gatunki Eimeria crandallis i Eimeria
ovinoidalis wrazliwe na diklazuryl.

Cieleta:

Zapobieganie klinicznym objawom kokcydiozy wywolanej przez gatunki Eimeria bovis i Eimeria
zuernii wrazliwe na diklazuryl.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy unika¢ stosowania zbyt matej dawki, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciala
zwierzecia, nieprawidlowego sposobu podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia do
dawkowania (jesli jest stosowane).

Zaleca si¢ leczenie wszystkich jagnigt w stadzie i wszystkich cielat w danym kojcu. Przyczyni si¢ to
do zmniejszenia ryzyka zakazenia i zapewni lepsza kontrolg epidemiologiczng zakazenia kokcydioza.



Jesli w ostatnim okresie nie stwierdzono klinicznej kokcydiozy, przed rozpoczgciem leczenia nalezy
wykona¢ badanie probek kalu w celu potwierdzenia obecnosci kokcydidw w stadzie.

W pewnych przypadkach mozliwe jest uzyskanie jedynie przej$ciowej redukcji wydalania oocyst.
Przypadki kliniczne podejrzane o oporno$¢ na leki przeciwkokcydiowe powinny zosta¢ doktadniej
zbadane i jesli dowody wyraznie sugeruja oporno$¢ na dany produkt leczniczy
przeciwpierwotniakowy, nalezy zastosowa¢ produkt leczniczy przeciwkokcydiowy nalezacy do innej
klasy farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dziatania.

Czeste 1 wielokrotne stosowanie produktow przeciwpierwotniakowych moze prowadzi¢ do
wytworzenia opornos$ci u pasozyta docelowego.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Jagnieta

W rzadkich przypadkach u bardzo podatnych jagniat, np. gdy przebywaly przez dtugi czas w
pomieszczeniu przed wypuszczeniem ich na silnie zanieczyszczone pastwisko, krotko po podaniu
dawki, obserwowano cigzka biegunke. W takich przypadkach niezbg¢dne jest zastosowanie terapii
ptynowe;j.

Cieleta

Kliniczna kokcydioza wystepuje na ogdét w pdznym okresie cyklu zyciowego pasozyta po tym, jak
doszto juz do wickszosci uszkodzen w jelicie cielgcia. Cigzko uszkodzone jelito moze zostac tatwo
zakazone wtornie bakteriami i/lub innymi czynnikami. W przypadku ostrej, klinicznej kokcydiozy
leczonej za pomoca tego produktu niezbedne jest zastosowanie terapii ptynowej. U niektorych cielat
leczonych za pomoca produktu objawy choroby klinicznej mogg pozosta¢ widoczne mimo
zmniejszenia ilosci wydalanych oocyst do bardzo matego poziomu i zmniejszenia ogdlnej czestosci
wystepowania biegunki.

Preferowany termin leczenia jest oparty na znanej epidemiologii Eimeria spp. Jesli w ostatnim okresie
nie stwierdzono klinicznej kokcydiozy, przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykona¢ badanie probek
kalu w celu potwierdzenia obecnosci kokcydiow w stadzie.

Kokcydioza jest wskaznikiem niedostatecznego poziomu higieny stada/kojca. Zaleca si¢ poprawienie
higieny i leczenie wszystkich jagniat w stadzie i wszystkich cielat w danym kojcu.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po zastosowaniu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano zdarzenia niepozadane w postaci zaburzen zotgdkowo-
jelitowych (takich jak biegunka, z mozliwa obecnoscia krwi), ospatosci i/lub zaburzen
neurologicznych (pobudzenie, przebywanie w pozycji lezacej, niedowtad...). U niektorych leczonych
zwierzat mogg wystgpi¢ objawy choroby klinicznej (biegunka) mimo zmniejszenia ilo§ci wydalanych
oocyst do bardzo matego poziomu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Nie dotyczy



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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Jednorazowe podanie doustne 1 mg diklazurylu na kg masy ciata odpowiada 1 ml zawiesiny doustne;j
na 2,5 kg masy ciata.

Jagnieta:

Jednorazowe podanie doustne 1 mg diklazurylu na kg masy ciata lub 1 ml zawiesiny doustne;j
produktu na 2,5 kg masy ciala w okoto 4.—6. tygodniu zycia w okresie, gdy zazwyczaj mozna
spodziewac¢ si¢ wystgpienia kokcydiozy w gospodarstwie.

W warunkach duzego ryzyka zakazenia moze by¢ wskazane powtdrzenie leczenia okoto 3 tygodnie po
pierwszym podaniu.

Cielgta:
Jednorazowe podanie 1 mg diklazurylu na kg masy ciata lub 1 ml zawiesiny doustnej produktu na

2,5 kg masy ciata, w postaci dawki jednorazowej, 14 dni po przeniesieniu do srodowiska o
potencjalnie duzym ryzyku.

W celu zapewnienia podania prawidlowej dawki nalezy ustali¢ mozliwie jak najdoktadniej masg ciata.

SCHEMAT DAWKOWANIA:

Masa ciala (kg) Objetos¢ (ml)
5.0 kg 2 mi
7.5 kg 3mi
10.0 kg 4ml
12.5 kg 5ml
15.0 kg 6 ml
20.0 kg 8 mi
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 mi
200.0 kg 80 ml

Jesli zwierzeta sg leczone grupowo, a nie indywidualnie, w celu uniknigcia podania zbyt malej lub
zbyt duzej dawki nalezy pogrupowac zwierzgta w zaleznosci od masy ciata 1 zastosowac odpowiednig
dawke.

Jesli nie zaobserwuje si¢ zadowalajacej odpowiedzi, nalezy zasiggna¢ dalszej porady lekarza
weterynarii i sprawdzi¢ przyczyne braku poprawy stanu zdrowia Dobrg praktyka jest zapewnienie
czystosci w pomieszczeniach dla cielat.

Sposéb podawania

Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

Produkt w postaci zawiesiny doustnej nalezy podawac za pomoca pistoletu dozujacego. W celu
podania doktadnej dawki nalezy zastosowa¢ odpowiednie urzadzenie dozujace. Jest to szczegolnie
wazne w przypadku podawania matych objetosci.



4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Zawiesina doustna diklazurylu byta podawana jagnigtom w dawce pojedynczej do 60 razy
przekraczajacej dawke terapeutyczng. Nie zglaszano zadnych klinicznych dziatan niepozadanych.
Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych rowniez w przypadku podania cztery razy z rzedu
5-krotnej dawki terapeutycznej w 7-dniowych odstepach.

U cielat produkt byt tolerowany w przypadku podania dawki do pig¢ razy wigkszej niz dawka
zalecana.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Owece (jagnieta): zero dni
Bydto (cieleta): zero dni

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpierwotniakowe, pochodne triazyny
Kod ATC vet: QP51AJ03

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Diklazuryl jest lekiem przeciwkokcydiowym z grupy zwigzkéw benzenoacetonitrylowych i wykazuje
dziatanie przeciwkokcydiowe wobec gatunkow Eimeria spp. W zaleznosci od gatunku kokcydiow,
diklazuryl wykazuje dziatanie kokcydiobojcze na bezpiciowe i piciowe stadia cyklu rozwojowego
pasozyta. Leczenie diklazurylem przerywa cykl rozwojowy kokcydiow i wydalanie oocyst na okres
okoto 2 do 3 tygodni od podania. Umozliwia to jagnietom przetrwanie okresu, w ktorym zanika
odpornos¢ matczyna (obserwowanego okoto 4. tygodnia zycia), oraz cieletom zmniejszenie ryzyka
zakazenia w ich Srodowisku.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie diklazurylu w przypadku podania go w postaci zawiesiny doustnej jagnigtom i cielgtom
jest nieznaczne. U jagniagt maksymalne st¢zenie w osoczu osiagane jest po okoto 24 godzinach od
podania. Wchlanianie zmniejsza si¢ wraz z wiekiem jagnigcia. Czas potowicznej eliminacji wynosi
okoto 30 godzin.

U cielat profile kinetyczne badano po podaniu pojedynczej dawki 5 mg diklazurylu na kg masy ciata
oraz po podawaniu przez 3 dni z rzedu dawki wynoszacej odpowiednio 1 mg, 3 mg i 5 mg diklazurylu
na kg masy ciata. Po podaniu pojedynczej dawki wynoszacej 5 mg maksymalne stezenie w osoczu
rzedu 21 do 75 ng/ml byto osiggane po 8-24 godzinach. Naste¢pnie stezenie zmniejszalo si¢ zgodnie z
okresem poéttrwania wynoszacym 16 godzin do stezenia ponizej 10 ng/ml po 48 godzinach. Po

3 dniach codziennego podawania dawki 1 mg diklazurylu na kg masy ciata maksymalne st¢zenie w
osoczu wynoszace 65,6 ng/ml bylo osiggane po okoto 10,5 godziny od podania ostatniej dawki.
Nastepnie stezenie zmniejszalo si¢ zgodnie z okresem pottrwania wynoszacym 22 godziny. Warto$¢
AUCqg h wynosita 2127 h.ng/ml. Poréwnanie z profilami uzyskanymi po podaniu dawek
wielokrotnych wykazato proporcjonalno$¢ i liniowos¢ dawki. Czas do osiggniecia maksymalnego
stezenia w 0soczu i nastepujacy po nim okres pottrwania byty niezalezne od dawki. Badania in vitro
na hepatocytach owiec i bydta wykazaly, ze metabolizm diklazurylu jest bardzo ograniczony, co
obserwowano réwniez u innych gatunkow..

Na podstawie badan in vivo, sprawdzajac wiele gatunkow zwierzat stwierdzono, ze diklazuryl nie jest
wydalany z katem, a jezeli jest wydalany, to tylko w niemalze niezmienionej postaci.

Wplyw na Srodowisko



Wykazano, ze diklazuryl jest bardzo trwaty w glebie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Celuloza mikrokrystaliczna

Karmeloza sodowa

Polisorbat 20

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelka z PET o pojemnosci 200 ml z zakrgtka z HDPE pokryta LDPE, z zabezpieczeniem przed
dostepem dzieci.

Butelka z HDPE o pojemnosci 1 litra, 2,5 litra i 5 litréw z zakretkg z PP z pierscieniem gwarancyjnym
i aluminiowym uszczelnieniem.

Kazda wielko$¢ opakowania bedzie dostepna w obrocie w postaci jednego opakowania w pudetku
tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

Loughrea

Co Galway
Irlandia

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



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data przedluzenia pozwolenia:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



