Distocur vet 34 mg/ml

Oral suspension til kvaeg og far

oxyclozanid — oksyklozanid - oxiklozanid
DK
Hver mlindeholder
Oxyclozanid 34,0 mg
Oral anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.
Tilbageholdelsestider
Kvaeg: slagtning: 13 dage
meelk: 4,5 dage (108 timer)
Far:  slagtning: 14 dage
malk: 7 dage (168 timer)
Ma ikke opbevares over 25 °C efter farste

abning. Opbevaringstid efter forste dbning
af beholderen: 14r.

Mikstur, suspensjon til storfe og sau
Oral suspension for notkreatur och far

NO
Hver mlinneholder
Oksyklozanid 34,0 mg
Gis via munnen.
Les pakningsvedlegget for bruk.
Tilbakeholdelsestider
Storfe:  slakt: 13 dagn

melk: 4,5 dogn (108 timer)
Sau:  slakt: 14 dogn SE

melk: 7 dogn (168 timer) Enml
innehaller
Oxiklozanid 34,0 mg
Ges via munnen. Lds bipacksedeln fore anvandning.

Oppbevares ved hayst 25 °C etter
anbrudd. Holdbarhet etter anbrudd av
beholder: 14r.

Salfarm Danmark A/S - Nordager 19
6000 Kolding - Danmark
MTr: 57702
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Til dyr - Kraever recept
Q
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Opbevares utilgeengeligt for born.

Q F04101006-3 Vnr:512524
Lot:
EXP:

(Oppnad forpackning ska anvindas senast:

37660144 054344H

Destruktion: lees indlaegssedlen. Kassasjon: les pakningsvedlegget. Karenstider

Indehaver af tilladelsen  Inneh avmarkedsfaringstillatelse Notkreatur: kétt och slaktbiprodukter:
Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V. 13__‘_’”" .
Zalmweg 24 Zalmweg 24 mjolk: 4,5 dygn (108 timmar)
4941VX Raamsdonksveer - Holland 4941VX Raamsdonksveer - Nederland far: l;it;“: slaktbiprodukter:
Lokal repraesentant Lokal representant /9

Efter abning anvendes inden/Etter anbrudd, brukes innen/

mjolk: 7 dygn (168 timmar
Salfarm Scandinavia AS - Fridtjof Nansens ) yon (168 )

Plass 4-0160 Oslo - Norge

MTnr: 16-11161

Til dyr - Reseptpliktig

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppnad forpackning ska forvaras vid hgst 25 °C.
Hallbarhet i ppnad behallare: 1ar.

Ej anvént Iakemedel och avfall: Iés bipacksedeln.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Nummering Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941VX Raamsdonksveer - Nederlanderna
DM Lokal representant

Salfarm Scandinavia AB - Florettgatan 29C -
2.van - 254 67 Helsingborg - Sverige

Minr: 54706

GTIN : 03660144054344 L
For djur - Receptbelagt

Forvaras utom syn- och réckhall
for barn.

4400012585



Distocur vet 34 mg/ml

Oral suspension til kvaeg og far

Den nyeste indlagsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Dopharma France S.A.S.
23 Rue du Prieuré - Saint Herblon - 44150 Vair sur Loire - Frankrig

Repraesentant
Salfarm Danmark A/S - Nordager 19 - 6000 Kolding - Danmark

Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer
Hver mlindeholder:

Aktivt stof: Oxyclozanid 340mg
Hjzlpestoffer: M (E218) 1,35mg
Propylparahydroxybenzoat 0,15mg

Hvidlig til beige suspension

Indikationer
Til behandling af infektioner forérsaget af modne stadier af
Fasciola hepatica, der er folsomme over for oxyclozanid.
Til eliminering af aegt |
(Moniezia spp).

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfol-
somhed over for det aktive stof eller over
for et eller flere af hjaelpestofferne.

Bivirkninger
Let bladgering af faeces samt hyppigere affaring og
forbigdende appetitlashed hos dyret ses meget sjaldent.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser
bivirkninger i lgbet af en behandling)
- almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100
behandlede dyr)
- ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000
behandlede dyr)
- sjaeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr)
- meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlzge, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne indlzegsseddel
eller hvis du mener, at dette lgemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.
Al ivt kan du indb
nationale bivirkningssystem
Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1 - DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

observerede bi via det

Dyrearter
Kvaeg og far

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og
indgivelsesveje
Administreres som oral mikstur (oral anvendelse). Ryst suspensionen
mindst 5 gange far brug. For at sikre administration af korrekt
dosis, skal legemsvaegten bestemmes sé nojagtigt som muligt, og
ds ggregatets ighed bor Huis dyrene skal
behandles samlet frem for enkeltvist, skal de grupperes efter deres

g gt og doseres i hermed, for at undga
under- eller overdosering.

Kvzeg

Dosis gives efter legemsvaegt.

10 mg oxyclozanid pr. kg legemsvaegt, svarende til 3 ml produkt pr.
10 kg legemsvaegt.

For dyr med en legemsvaegt pa over 350 kg er dosis 3,5 g oxyclozanid
pr. dyr, dvs. 103 ml produkt.




Far

Dosis gives efter legemsvaegt. 15 mg
oxyclozanid pr. kg

legemsvaegt, svarende til 4,4 ml produkt pr.
10 kg legemsvaegt.

For dyr med en legemsvzegt pa over 45 kg, er dosis
0,68 g oxyclozanid pr. dyr, dvs. 20 ml produkt.
Vaer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg

altid dyrl anvisning og oplysni pé doseringsetik
Tilbageholdelsestider
Kvaeg:  slagtning: 13 dage
malk: 4,5 dage (108 timer)
Far.  slagtning: 14 dage
melk: 7 dage (168 timer)
lle saerlige forholdsregl N fe opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for born.

M ikke opbevares over 25 °C efter forste abning.

Brug ikke dette ( iddel efter den der star
pé den ydre emballage efter "EXP". Udlobsdatoen refererer til den
sidste dag i den pagaeldende méned. Opbevaringstid efter forste
abning af beholderen: 1r.

Sarlige advarsler
Srlige advarsler for hver dyreart
Til dato er der ikke blevet rapporteret resistens over for oxyclozanid.
Brug af produktet ber baseres pa Iokal (regional, besztning),

jemiologisk information om f hed hos Fasciola hepatica og
om, hvordan man £ yderligere selektion for
resistens over for ormemidler.
Der bar udvises forsigtighed for at undga folgende praksis,
fordi de oger risikoen for udvikling af resistens og i sidste ende kan
resultere i ineffektiv behandling:
- For hyppig og gentagen brug af ormemidler fra samme klasse,

over en lengere periode.

- Underdosering, hvilket kan skyldes fejlvurdering aflegemsvegten,

bor der
anvendes

et ormemiddel
tilhgrende en anden
farmaceutisk klasse og
med en anden virknings-
mekanisme. Ved normale
dosisniveauer, er oxyclozanid ikke

aktiv mod umodne ikter, der forefindes i levervaev.

Malkekvzeg, iszr hojtydende koer, kan fa nedsat meelkeudbytte,
med 5 % eller mere, i ca. 48 timer efter administration. Indvirknin-
gen af dette mindre tab kan minimeres ved at sprede besaetningsdo-
seringen ud over en periode pa ca. 1uge.

Serlige forsigtighedsregler for dyret

For at undga skader i svaelgregionen, bar der udvises forsigtighed ved
indgivelse af produktet med doseringspistol.

Bivirkninger (se afsnittet BIVIRKNINGER) kan véere forvaerrede i dyr,
derlider af alvorlig nedsat leverfunktion og/eller dehydrering pa
behandlingstidspunktet. Dyrenes fysiske tilstand under behandling
skal altid observeres, isaer dyr i sene stadier af draegtighed,

og/eller som er under stress fra ugunstige vejrforhold,

darlig ernzering, opstaldningsforhold, handtering osv.

Saerllge forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet

at legemidlet ikke indgives korrekt eller lende kalik af

idlet kan fordrsage irritation af hud, sjne og

doseringsaggregat (hvis noget).
Kliniske tilfzelde, hvor der er mistanke om resistens over for
ormemidler bor undersoges yderligere ved hjaelp af relevante tests
(fx Faecal Egg Count Reduction Test). Hvis testresultaterne viser en

slimhinder. Personer med kendt overfalsomhed over for oxyclozanid
eller over for et eller flere af hjzelpestofferne bar undga kontakt

med veterinzrlegemidlet. Vask haender efter brug. Personer

der |ndg|ver produktet bor anvende uigennemtraengelige &

staerk antydning af resistens over for et bestemt iddel




Der ma ikke ryges, spises eller drikkes under handtering af produktet.
I tilfeelde af kontakt med produktet, skyl straks det berorte omrade
med rigelige mangder vand. Forurenet toj skal fjernes straks.

| tilfeelde af selvindgivelse ved haendeligt uheld, skal der straks soges
lzegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bor vises til legen.

Andre forsigtighedsregler

Oxyclozanid er toksisk for gadningsfauna og vandorganismer.
Risikoen kan reduceres ved at undga for hyppig og gentagen brug af
oxyclozanid til kvaeg. Behandlet kvaeg ma ikke graesse naer vandlgb og

Overdosering
De observerede bivirkninger
(se afsnittet BIVIRKNINGER) ved normale
doser er mere udtalte ved agede doser.
Ved doser pa 50 mg/kg er der risiko for dodsfald.
Virkningerne af oxyclozanid er slovhed og en smule
los faeces hos far og mulig diarré, appetitloshed og
vaegttab hos kvaeg. Disse virkninger kan meget sjzldent
veere forstaerkede hos dyr, der lider af alvorlig nedsat
leverfunktion og/eller dehydrering pa behandlingstidspunktet.

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersagelser vedrarende eventuelle
uforligeligheder, mé dette lzegemiddel ikke blandes med andre
legemidler til dyr.

Miljomaessige forhold

Faeces der indeholder oxyclozanid og udskilles pé graesgange af
behandlede dyr kan reducere mangden organismer, der lever af
gadning, hvilket kan have en indvirkning pa nedbrydningen af
gadning. Oxyclozanid forbliver i jorden.

saerlige glerved b af
ubrugte legemidler eller affald fra sidanne
Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald heraf bor destrueres i
henhold til lokale retningslinjer.

Dato for seneste revision af indlaegssedlen: 14. januar 2022

Andre oplysninger
Ui ig, high density p
Ikke alle pakni er i

holder (1,5 0g 10 liter).
is markedsfort.

ma ikke have adgang til ader i fem dage efter behandli
Draegtighed og diegivning

Laboratorieundersagelser med oxyclozanid i forskellige stadier af
fosterudviklingen har ikke vist nogen tegn pa skadelig virkning,
fosterforgiftning og heller ikke negative virkninger pa frugtbarheden
i ovrigt. Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Men der bar udvises forsigtighed ved behandling af dyr i sene stadier
af draegtighed og dyr under stress fra ugunstige vejrforhold,

darlig ernzering, opstaldningsforhold, handtering osv.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug
af dette lzegemiddel sammen med andre legemidler til dyr.
En beslutning om at anvende dette lzzgemiddel umiddelbart
for eller efter brug af et andet legemiddel til dyr skal
derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Oxyclozanid forbliver i jorden.
NO

Distocur vet 34 mg/ml
Mikstur, suspensjon til storfe og sau

nnehaver av markedsforingstillatelse
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - Nederland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse
Dopharma France S.A.S.
23 rue du Prieuré - Saint Herblon - 44150 Vair sur Loire - Frankrike

Lokal representant
Salfarm Scandinavia AS - Fridtjof Nansens - Plass 4-0160 Oslo - Norge




Deklarasjon av virkestoff og
hjelpestoffer

Hver ml inneholder:

Virkestoff:

Oksyklozanid

Hjelpestoffer:
Metylparahydroksybenzoat (E 218)
Propylparahydroksybenzoat
Huitaktig til beige suspensjon.

340mg

1,35mg
0,15mg

Indikasjoner
Til behandling av infeksjoner fordrsaket av voksne stadier av
Fasciola hepatica, som er folsomme for oksyklozanid.
Til eliminasjon av bendelormsegmenter (Moniezia spp).
Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet eller noen
av hjelpestoffene.
Bivirkninger
Litt losere avfaring med okt avfaringshyppighet og forbigaende tap av
appetitt kan forekomme i svaert sjeldne tilfeller.
Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:
- svaert vanlige (flere enn 1av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))
- vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 1000
behandlede dyr)
- sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- svaert sjeldne (faerre enn 1av 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter).
Huis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede
ernevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har
virket, bar dette meldes til din veterinzer.
Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Storfe og sau
Dosering for hver malart, tilforselsvei og tilfarselsmate
Gis via munnen (tilfores oralt).
Rist suspensjonen minst 5 ganger far bruk.
For & sikre tilfarsel av korrekt dose skal kroppsvekten bestemmes

Sau
Dosér etter kroppsvekt
med 15 mg oksyklozanid

per kg kropp: tilsvarende
44mlav D per 10kg k

kt. For dyr over 45 kg

erdosen 0,68 g oksyklozanid per dyr, dvs. 20 ml av veterinzrpreparatet.

Tilbakeholdelsestider
Storfe:  slakt: 13 dogn

melk: 4,5 dagn (108 timer)
Sau:  slakt: 14 dogn

melk: 7 degn (168 timer)

Spesielle
Oppbevares utllgjengellg for barn.

Oppbevares ved hayst 25 °C etter anbrudd.

Bruk ikke dette P etter den n som er
angitt pa beholderen etter”UtI dato”. Utlopsdatoen henviser til den siste
dagen i den maneden. Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 1 ar.
Spesielle advarsler

Spesielle advarsler for de enkelte mdlarter

Hittil er det ikke rapportert resistens overfor oksyklozanid.

Bruk av vetennaerpreparatet skal baseres pa lokal (regional, gard)

sa noyaktig som mulig, og nayaktigheten til d et skal
sjekkes. Hvis dyr skal behandles kollektivt i stedet for individuel

kinfi om falsomhet hos fasciola hepatica og

skal de grupperes etter kroppsvekt og doseres deretter, for d unnga
under- eller overdosering.

Storfe
Dosér etter k

ppsvekt med 10 mg ok id per kg kropp

fe3mlav pref per 10 kg kroppsvekt. For
dyr over 350 kg er dosen 3,5 g oksyklozanid per dyr, dvs. 103 ml av
veterinarpreparatet.

av ytterligere seleksjon for
resistens overfor Det bor utvises forsiktighet for @
unnga falgende praksis fordi det kan oke risikoen for resistensutvikling
og eventuelt medfare ineffektiv behandling:

Distocur vet 34 mg/ml 1L
Se den andre siden






