SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro jehnata a telata

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Diclazurilum

Pomocné latky:

Methylparaben (E218)

Propylparaben

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Bil4, peroralni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Ovce (jehnata) a skot (telata).

4.2  Indikace, specifické pro cilové druhy

Jehnata:

2,5 mg

1,8 mg
0,2 mg

Prevence kokcidioz zplsobenych Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.

Telata:

Prevence kokcidi6z zplsobenych Eimeria bovis a Eimeria zuernii.

Pokud aktualné neprobiha ¢inebyla v nedavné dobé ve stadé vysetienim potvrzena klinicka
kokcididza, je nutné pied oSetfenim piitomnost kokcidii potvrdit vysetfenim exkrementt.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku

tohoto ptipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Vyhnéte se poddavkovani, které maze byt ndsledkem podhodnoceni zivé hmotnosti, chybného
podani ptipravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (je-li k dispozici).

Telata: v nekterych piipadech miize byt dosazeno pouze prechodného snizeni vylu¢ovani
oocyst.

Za pouziti vhodnych testli (napt. Testu redukce poctu vajicek - FECRT) maji byt vySetfeny
podeziel¢ klinické ptipady na rezistenci k antikokcidikiim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji
rezistenci k danému antiprotozoiku, mélo by byt pouzito antikokcidikum patfici do jiné
farmakologické skupiny s jinym zptisobem ucinku.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZziti
Zvlastni opatieni pii pouZziti u zvirat
Pied pouzitim protiepte.

Preferovanénacasovéni 1écby se fidi znalosti epidemiologie Eimeria spp. a tim, Ze nebyla-li
potvrzena Zzadna anamnéza prub¢chu klinické kokcidiozy, ptitomnost kokcidii ve stdd¢ nebo
skupin¢ by méla byt potvrzena pied oSetfenim vySetfenim exkrementt.

Kokcidioza je indikatorem nedostate¢né hygieny stada/kotce. Je doporuéeno zlepsit hygienu a
oSetfit vSechna jehiata ve stadé ¢i vSechna telata v kotci.

Casté a opakované pouziti antiprotozoik miize vést u dotCenych parazitii k nastupu resistence.

K zlepSeni prib&hu onemocnéni v piipadé potvrzené klinické kokcididzy u jednotlivych
zvirtat, ktera jiz vykazuji pfiznaky prijmu, mize kromé terapie diklazurilem byt nutna dalsi
podpurna 1é¢ba, protoze diklazuril nema zZadné antimikrobidlni ucinky.

Zvlastni opatreni urcené osobam podavajicim veterinarni léCivy pripravek zviratim

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

we

4.6 Nezadouciucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych piipadech byly hlaseny nezadouci uéinky zahrnujici gastrointestinalni
poruchy (jako je prijem, s moZnou piitomnosti krve), letargie a / nebo neurologické problémy
(neklid, poloha vleze, paréza, ...).

Néktera 1écena zvirata mohou vykazovat znamky klinického onemocnéni (prijem), i kdyz
vylucovani oocyst je na velmi nizké arovni.

Frekvence nezadoucich i¢inki jsou definovany jako:

- Velmi Casté (u vice nez 1 z 10 zvitat, kterd vykazuji nezadouci u€inek (y) v pribéhu jednoho
oSetreni)

- Casté (u vice neZ 1, ale méné nez 10 zvitat ze 100 zvitat)

- Mén¢ Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 1000 zvirat)

- Vzéacné (vice nez 1, ale ménénez 10 zvitat z 10.000 zvitat)

- Velmi vzacné (méné nez 1 zvite z 10000 zvirat, véetn¢ ojedinélych hlasent).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.



4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 DavKkovania zpisob podani

Pied pouzitim dobfe protiepejte.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejpresnéji.
Jestlize jsou zvirata 1é¢ena skupinoveé misto individuédlné, méla by bytrozdélena podle zivé
hmotnosti a kazdé skupiné podana odpovidajici davka, aby se zabranilo pod - nebo
predavkovani.

1 mg diclazurilu na 1 kg zivé hmotnosti (tzn. 1 ml perordlni suspenze na 2,5 kg z. hm.), v
jednorazovém peroralnim podani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je to nutné)

Jehnata: po podani zvysSené davky, 5 nasobek doporucené davky, nebyly zaznamenany zadné
vedlejsi piiznaky.

Telata: po jednordazovém podani 5 ndsobku doporucené davky nebyly zaznamenany zZadné
vedlejsi ptiznaky. V ptipad¢ opakovaného podani 3 az 5 ndsobku doporucené davky, po 3 za
sebou jdouci dny, mize byt pozorovana u nékterych telat fidsi a barevné zménéna (tmaveé
hnédad) stolice. Jde o zménu prechodnou, kterd mizi bez specifického osSetieni.

4.11 Ochranna lhita(y)

Maso jehnat: bez ochrannych lhtt.
Maso telat: bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antiprotozoika, Triaziny
ATCVetKod: QP51AJ03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Diclazuril je antikokcidikum benzenacetonitrilové skupiny bez antimikrobialni Gi€¢innosti,
majici antikokcididlni Gc¢inek proti druhiim Eimeria spp. V zavislosti na druzichkokcidii ma
diclazuril kokcidiocidni i€inek na asexudlni nebo sexualni stadia vyvojového cyklu parazita.
Na sttevni 1éze zpltisobené parazitarnimi stadii star§iminez 16 dni bude mit [é¢ba diclazurilem
pouze omezeny ucinek. Lécba diclazurilem zpusobuje preruseni cyklu kokcidiia vylucovani
oocyst na dobu pfiblizné 2 tydnii. To umoziuje zviteti pfeklenout dobu poklesu mateiské
imunity (pozorovano pfiblizné ve 4 tydnech stari).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce diclazurilu u jehiiat po peroralnim podani suspenze je nizkd. Maximalni
plazmatické koncentrace jsou dosahovany asi za 24 hodin po podani davky. Absorpce se
s vékem zvifat snizuje. PoloCas eliminace je asi 30 hodin. In-vitro studie na ovc¢ich
hepatocytech prokdzaly, Ze metabolickd transformace diclazurilu je omezena. To bylo
pozorovano iu dalSich zvifecich druhti. Exkrementy dochazi k témét tplnému vylouceni.

Pii peroralnim podéni suspenze diclazurilu telatiim je jeho absorpce nizka.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Methylparaben (E218)
Propylparaben

Mikrokrystalicka celulosa (E460)
Sodné stl karmelosy (E466)
Monohydrat kyseliny citronové (E330)
Polysorbat 20 (E432)

Hydroxid sodny (E524)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chrarite pfed mrazem.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh obalu

Lahev z vysokohustostniho polyetylénu.

Sroubovaci uzavér z vysokohustostniho polyetylénu.
Davkovaci vicko z vysokohustostniho polyetylénu.

Komercni baleni

Kartonova krabicka s nddobou o obsahu 200 ml s postrojem a uzavérem s nastavcem
Kartonova krabicka s nadobou o obsahu 1 litr s postrojem a uzavérem s nastavcem
Kartonova krabicka s nddobou o obsahu 2,5 litru s postrojem a uzavérem s nastavcem
Kartonova krabicka s nddobou o obsahu 5 litrdi s postrojem a uzaveérem s nastavcem

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro nepouZzity veterinarni léc¢ivy pripravek nebo odpadovy
material vznikly pri pouziti takovéhoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni [é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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