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7. juli 2020

PRODUKTRESUME
for

Dycoxan, oral suspension

0. D.SP.NR.
30462
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Dycoxan
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml indeholder

Aktivt stof:

Diclazuril 2,5 mg
Hjealpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,8 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LZAGEMIDDELFORM
Oral suspension
Hvid til off-white suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Fér (lam), kvaeg (kalve)

4.2 Terapeutiske indikationer
Ved lam:
Forebyggelse af kliniske tegn pa Coccidiose forarsaget af Eimeria crandallis og Eimeria
ovinoidalis, der er falsomme over for diclazuril.
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4.3

4.4

4.5

I kalve:
Forebyggelse af kliniske tegn pa Coccidiose forarsaget af Eimeria bovis og Eimeria
zuernii, der er felsomme over for diclazuril.

Kontraindikationer
Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Sezrlige advarsler

Undga underdosering, der kan ske pa grund af undervurdering af kropsvagt, forkert
administration af produktet eller manglende kalibrering af doseringsudstyret (hvis der er
et).

Det anbefales, at behandle alle lam i flokken og alle kalve i folden. Dette vil medvirke til at
reducere infektionspresset og sikre en bedre epidemiologisk kontrol over Coccidiose-
infektionen.

Hvis der ikke er nogen nylig og bekreftet historie for klinisk Coccidiose, ber
tilstedevarelsen af coccidia 1 flokken eller besatningen bekraftes ved faekalprove for
behandling.

I visse tilfelde kan kun en midlertidig reduktion af spredningen af oocyster

opnds. Mistanke om kliniske tilstande af immunitet overfor anticoccidiale midler ber
yderligere efterforskes, og hvis der er tydelige beviser for immunitet over for et specifik
antiprotozo-middel, ber en anticoccidial, der tilherer en anden farmakologisk klasse og har
en anden anvendelsesmetode bruges.

Hyppig og gentagen brug af antiprotozo-midler kan lede til udvikling af immunitet hos den
malrettede parasit.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen
Serlige forsigtighedsregler for dyret

Lam

I sjeeldne tilfeelde, hos meget modtagelige lam, f.eks. hvis de har veret huset indenders i
leengere perioder, for de slippes ud pd kraftigt kontaminerede grasarealer, er en kraftig
diarré blevet observeret kort efter dosering. I sddanne tilfeelde er vaesketerapi nedvendig.

Kalve

Klinisk Coccidiose hander generelt sent 1 parasittens livscyklus, efter den sterste skade pé
kalvens tarmsystem er sket. Den slemt skadede tarm kan nemt blive inficeret af sekundaere
bakterier og/eller agenter. I tilfeelde af akut klinisk Coccidiose behandlet med produktet er
vaesketerapi nedvendig. Symptomer pé klinisk sygdom kan fortsat vaere tydelig hos nogle
kalve behandlet med produktet, selvom udskillelsen af oocyster er reduceret til et meget
lavt niveau, og den overordnede forekomst af diarre er mindsket.

Den foretrukne timing for behandling athenger af den kendte epidemiologi for Eimeria-
typer og forekomsten af coccidia 1 flokken eller besatningen ber bekreftes med
faekalprove for behandling, hvis der ikke er nogen nutidig eller bekraeftet historie for
klinisk Coccidiose.
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Coccidiose er en indikator for utilstreekkelig hygiejne i flokken/besatningen. Det anbefales
at forbedre hygiejnen og behandle alle lam i flokken og alle kalve i1 besatningen.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Vask hender efter brug.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

I meget sjeldne tilfelde er bivirkninger, der involverer gastrointestinale lidelser (sdsom

diarré med pludselig tilstedevearelse af blod), letargi og/eller neurologiske problemer

(agitation, liggesér, parese...), blevet rapporteret. Nogle behandlede dyr kan udvise tegn pa

klinisk sygdom (diarré¢), selvom udskillelsen af oocyster er reduceret til et meget lavt

niveau.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af
en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Dragtighed, diegivning eller glaegning
Ikke relevant.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Dosering og indgivelsesmade
Kun til oralt brug.

1 mg diclazuril per kg kropsvagt (svarende til 1 ml af den orale suspension per 2,5 kg
kropsvaegt) ved en enkel oral administration.

Lam:

Der kan normalt regnes med en enkel oral administration pa 1 mg diclazuril per kg
kropsvegt eller 1 ml af den orale suspension per 2,5 kg kropsvagt ved omkring 4-6 ugers
alderen pa tidspunktet for Coccidiose pé girden.

Ved tilstande med hojt infektionspres kan en sekundaer behandling vere indiceret omkring
3 uger efter den forste dosering.

Kalve:

En enkelt administration af 1 mg diclazuril per kg kropsvaegt eller 1 ml af den orale
suspension per 2,5 kg kropsvagt indgivet som en enkelt dosis 14 dage efter flytning til et
miljo med potentiel hgj risiko.

For at sikre den korrekte dosis ber kropsvaegt bestemmes sa negjagtigt som muligt.
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4.11

DOSERINGSVEJLEDNING:

Kropsvagt Doseringsvolumen
(lam og kalve) 1 mg/kg
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

Hvis dyr behandles kollektivt frem for individuelt, skal de grupperes efter deres kropsveegt
og doseres derefter for at undga under- eller overdosering.

Hvis et tilfredsstillende resultat ikke observeres, ber du sege yderligere radgivning hos din
dyrlege, og arsagen til tilstanden ber underseges. Det anses for god praksis at sikre, at
kalvestalden holdes ren.

Administrationsmetode

Ryst grundigt for brug.

Det orale suspensionsprodukt ber administreres med en veskepistol. Egnet vaeskeudstyr
bar bruges for at sikre korrekt dosering. Dette er is@r vigtigt, nar der administreres sma
maengder.

Overdosering

Diclazuril oral suspension blev givet til lam som en enkelt dosis op til 60 gange hgjere end
den terapeutiske dosis. Der blev ikke rapporteret om nogen bivirkninger.

Der blev heller ikke bemarket nogen bivirkninger ved 5 gange den terapeutiske dosis,
administreret over fire gange i treek med et 7-dages interval.

Hos kalve blev produktet tolereret, nar det blev administreret ved op til fem gange den
anbefalede dosishastighed.

Tilbageholdelsestid
Slagtning:

Fér (lam): 0 dage
Kvaeg (kalve): 0 dage

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiprotozo-midler, triazin-derivativer
ATCvet-kode: QP 51 AJ 03

Dycoxan, oral suspension 2,5 mg-ml.docx Side 4 af 6



5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Diclazuril er et anticoccidialt middel 1 benzenacetonitril-gruppen og har en aticoccidial
aktivitet imod Eimeria typer. Afhengigt af coccidia-arten har diclazuril en coccidicocidal
effekt pa det aseksuelle eller seksuelle stadie 1 udviklingscyklussen for parasitten.
Behandling med diclazuril afbryder coccidial-cyklussen og udskillelsen af oocyster 1
omtrent 2 til 3 uger efter administration. Dette lader lam gé igennem perioden med
mindskning af moderens immunitet (observeret ved cirka 4 ugers alderen) og kalve
reducere infektionspresset i deres miljo.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Absorptionen af diclazuril, nar det administreres hos lam og kalve som oral suspension, er
dérlig. Hos lam nas peakplasmakoncentrationen omkring 24 timer efter dosering.
Absorptionen mindskes med lammets alder. Eliminationshalveringstiden er omkring 30
timer.

Hos kalve er kinetiske profiler blevet studeret efter administration af en enkelt dosis pa 5
mg diclazuril per kg kropsvagt og efter dosering 3 dage i trek, med henholdsvis 1 mg, 3
mg og 5 mg diclazuril per kg kropsvegt. Efter den enkelte dosis pd 5 mg blev
peakplasmakoncentrationen i omradet 21 til 75 ng/ml néet efter 8 til 24 timer. Derefter
mindskedes koncentrationerne med en halveringstid pa 16 timer til koncentrationer under
10 ng/ml efter 48 timer. Efter de 3 daglige doser i traek pa 1 mg diclazuril per kg
kropsvegt, ndedes den gennemsnitlige peakplasmakoncentration pé 65,6 ng/ml 10,5 timer
efter den sidste dosis. Derefter mindskedes koncentrationerne med en halveringstid pa 22
timer. AUCq.o61 var 2127 teng/ml. Sammenligning med profiler taget efter de gentagne
doser indikerede linear proportionalitet med dosis. Tiden for opnéelse af
peakplasmakoncentrationen og den efterfolgende halveringstid var uath@ngig af dosen. In
vitro studier 1 far og ko-hepatocytter indikerede at den metaboliske omdannelse af
diclazuril er meget begranset, hvilket ogsa blev observeret hos andre arter. /n vivo studier
hos flere dyrearter har ogsé vist, at diclazuril ikke udskilles og udskilles nasten komplet
uzndret med afforing.

53 Miljemzessige forhold
Diclazuril har vist sig at veere meget persistent 1 jord.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer
Methylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat
Mikrokrystallinsk cellulose
Carmellosenatrium
Polysorbat 20
Natriumhydroxid
Renset vand

6.2 Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
leegemiddel ikke blandes med andre lagemidler.
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6.4

6.5

6.6

10.

11.

Opbevaringstid
I salgspakning: 2 4r.
Efter forste abning af den indre emballage: 6 méneder

Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinerlegemiddel krever ingen s@rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Emballage

200 ml, PET-flaske med bernesikret, anbrudssikret HDPE-kapsel med LDPE-foring

1 liter, 2,5 liter og 5 liters hejdensitetspolyethylen-flaske med polypropylen anbrudssikret
kapsel med aluminiumsforsegling

Pakningssterrelser: 1 beholder 1 en karton.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af legemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf, ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

Loughrea

Co Galway

Irland

Reprzasentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
58430

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
19. september 2018

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
7. juli 2020

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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