B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Dycoxan 2,5 mg/ml zawiesina doustna dla owiec i bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Zawiesina doustna
Zawiesina koloru biatego lub prawie biatego

1 ml zawiera
Substancja czynna:
Diklazuryl 2,5 mg

Konserwanty

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,8 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,2 mg
Zawiesina doustna

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Jagnigta:
Zapobieganie klinicznym objawom inwazji kokcydiow u jagnigt wywolanej przez gatunki Eimeria
crandallis 1 Eimeria ovinoidalis wrazliwe na diklazuryl.

Cieleta:
Zapobieganie klinicznym objawom kokcydiozy wywotanej przez gatunki Eimeria bovis i Eimeria

zuernii wrazliwe na diklazuryl.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano dzialania niepozgdane zwigzane z zaburzeniami

zotadkowo-jelitowymi, takimi jak biegunka, ospato$¢ i/lub zaburzenia neurologiczne (pobudzenie,
przebywanie w pozycji lezacej, niedowtad).
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U niektorych leczonych zwierzat mogg wystgpi¢ objawy choroby klinicznej (biegunka), nawet jesli
ilo$¢ wydalanych oocyst jest zredukowana do bardzo niskiego poziomu.

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano zdarzenia niepozadane w postaci zaburzen zotagdkowo-
jelitowych (takich jak biegunka, z mozliwa obecnoscig krwi), ospatosci i/lub zaburzen
neurologicznych (pobudzenie, przebywanie w pozycji lezacej, niedowtad...). U niektorych leczonych
zwierzat moga wystapic¢ objawy choroby klinicznej (biegunka) mimo zmniejszenia ilosci wydalanych
oocyst do bardzo matego poziomu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (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, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania ci¢zkich dziatan lub innych dzialan niewymienionych w ulotce
informacyjnej poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna roéwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605 , Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce (jagnigta), bydlo (cieleta)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Jednorazowe podanie doustne 1 mg diklazurylu na kg masy ciata odpowiada 1 ml zawiesiny doustnej
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 ciata w okoto 4.—6. tygodniu zycia w okresie, gdy zazwyczaj mozna
spodziewac¢ si¢ wystapienia kokcydiozy w gospodarstwie.

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

Cieleta:

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 prawidtowej dawki nalezy ustali¢ mozliwie jak najdoktadniej mase ciata.

14



SCHEMAT DAWKOWANIA:

Masa ciala (kg) Objetos¢ (ml)
5.0 kg 2 ml
7.5 kg 3 ml
10.0 kg 4 ml
12.5 kg 5 ml
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

Jesli zwierzeta sg leczone grupowo, a nie indywidualnie, w celu uniknigcia podania zbyt matej lub
zbyt duzej dawki nalezy pogrupowac zwierzeta w zaleznosci od masy ciata i zastosowa¢ odpowiednig
dawke.

Jesli nie zaobserwuje si¢ zadowalajgcej odpowiedzi, nalezy zasiggna¢ dalszej porady lekarza
weterynarii i sprawdzi¢ przyczyng 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 pomocg pistoletu dozujacego. W celu
podania doktadnej dawki nalezy zastosowa¢ odpowiednie urzadzenie dozujace. Jest to szczegdlnie
wazne w przypadku podawania matych objetosci.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt 8.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

Owce (jagnigta): zero dni

Bydto (cieleta): zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci (EXP) podanego na pudetku/butelce.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy unikac¢ stosowania zbyt malej dawki, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata
zwierzecia, nieprawidtowego sposobu podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia do
dawkowania (jesli jest stosowane).

Zaleca si¢ leczenie wszystkich jagniagt w stadzie 1 wszystkich cielat w danym kojcu. Przyczyni si¢ to
do zmniejszenia ryzyka zakazenia i zapewni lepsza kontrol¢ epidemiologiczng zakazenia kokcydiozg.

Jesli w ostatnim okresie nie stwierdzono klinicznej kokcydiozy, przed rozpoczeciem leczenia nalezy
wykona¢ badanie probek katu w celu potwierdzenia obecno$ci kokcydiow w stadzie.

W pewnych przypadkach mozliwe jest uzyskanie jedynie przejsciowej redukcji wydalania oocyst.
Przypadki kliniczne podejrzane o opornos¢ na produkty lecznicze przeciwkokcydiowe powinny zostac
doktadniej zbadane i jesli dowody wyraznie sugerujg oporno$¢ na dany produkt leczniczy
przeciwpierwotniakowy, nalezy zastosowac lek przeciwkokcydiowy nalezacy do innej klasy
farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dziatania.

Jagnieta

W rzadkich przypadkach u bardzo podatnych jagniat, np. gdy przebywaty przez dtugi czas w
pomieszczeniu przed wypuszczeniem ich na silnie zanieczyszczone pastwisko, krotko po podaniu
dawki obserwowano ciezka biegunke. W takich przypadkach niezbedne jest zastosowanie terapii
ptynowej.

Cieleta

Kliniczna kokcydioza wystepuje na ogot w poznym okresie cyklu zyciowego pasozyta po tym, jak
doszto juz do wiekszosci uszkodzen w jelicie cielgcia. Cigzko uszkodzone jelito moze zostaé 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 moga pozosta¢ widoczne mimo
zmniejszenia ilo$ci wydalanych oocyst do bardzo matego poziomu i zmniejszenia ogolnej czestosci
wystepowania biegunki.

Czeste i wielokrotne stosowanie produktow przeciwpierwotniakowych moze prowadzi¢ do
wytworzenia opornosci u pasozyta docelowego.

Preferowany termin leczenia jest oparty na znanej epidemiologii Eimeria spp.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po zastosowaniu umy¢ rece.

Stosowanie w ciazy 1 laktacji:
Nie dotyczy

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Zawiesina doustna diklazurylu byta podawana jagni¢tom w dawce pojedynczej do 60 razy
przekraczajgcej dawke terapeutyczng. Nie zglaszano zadnych klinicznych dziatan niepozadanych.
Nie obserwowano zadnych dziatah niepozadanych rowniez w przypadku podania 4 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.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane
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Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Wptyw na $rodowisko
Wykazano, ze diklazuryl jest bardzo trwaty w glebie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 200 ml, 1 [, 2,511 51
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat.
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