DK

Senyeste i
Veterinzrlaegemidlets navn
Distocur vet 34 mg/ml oral suspension til kveeg og far

ddel pa www.ind ddel.dk.

Sammensatning

Hver mlindeholder:

Aktivt stof: Oxyclozanid 34,0 mg

Hjlpestoffer: Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,35 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,15 mg

Hvidlig til beige oral vaeske.

Dyrearter

Kvaeg og fér

Indikationer

Til behandling af infektioner forarsaget af modne stadier af Fasciola
hepatica, der er folsomme over for oxyclozanid. Til fiernelse

af &gbzerende bandel (Moniezia spp).

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof,
eller over for et eller flere af hjalpestofferne.

Seerlige advarsler

Sarlige advarsler
Til dato er der ikke blevet rapporteret resistens over for oxyclozanid.

Der bor udvises forsigtighed for at
undga falgende praksis, fordi de ager
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 laengere periode;
- underdosering, hvilket kan skyldes fejlvurdering af
legemsveegten, at legemidlet ikke indgives korrekt eller
manglende kalibrering af doseringsaggregat (hvis nogen).
Kliniske tilfaelde, hvor der er mistanke om resistens over for
ormemidler bor undersages yderligere ved hjzelp af relevante tests
(fx Faecal Egg Count Reduction Test). Hvis testresultaterne viser en
staerk antydning af resistens over for et bestemt ormemiddel, bor der
anvendes et ormemiddel tilhorende en anden farmaceutisk klasse og
med en anden virkni k Ved normale dosisni er
oxyclozanid ikke aktiv mod umodne ikter (snylteorme), der forefindes
ilevervaev. Malkekveeg, iseer hojtydende koer, kan fa nedsat
maelkeudbytte, med 5% eller mere, i ca. 48 timer efter administration.
Indvirkningen af dette mindre tab kan nedsattes ved at sprede
besatningsdoseringen ud over en periode pé ca. 1 uge.

de sikker

Seerlige delse hos den dyreart,
som leegemidlet er beregnet til

For at undga skader i svaelgregionen, bor der udvises forsigtighed
ved indgi af med doseringspistol.
Bivirkninger (se afsnittet Bivirkninger) kan vaere forvaerrede i dyr,
derlider af alvorlig nedsat leverfunktion og/eller dehydrering pa
behandlingstidspunktet. Dyrenes fysiske tilstand under behandling
skal altid observeres, isar dyr i sene stadier af draegtighed, og/
eller som er under stress fra ugunstige vejrforhold, darlig ernaering,
opstaldningsforhold, handtering osv.

Srlige forholdsregler for personer, der ad til dyr
Veterinzrlegemidlet kan forarsage irritation af hud, gjne og slimhinder.
Personer med kendt overfalsomhed over for oxyclozanid eller over for et
eller flere af hjaelpestofferne bor undga kontakt med veterinzrlaegemid-
let. Vask haender efter brug. Personer der indgiver veterinerlzgemidlet
bor anvende uigennemtraengelige gummihandsker. Der ma ikke ryges,
spises eller drikkes under handtering af veterinarlaegemidlet. | tilfaelde
af kontakt med veterinaerlzegemidlet, skyl straks det berarte omrade
med rigelige mangder vand. Forurenet toj skal flernes straks. | tilfaelde
af utilsigtet indtagelse ved hzendeligt uheld, skal der straks soges
lzzgehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bor vises til lzegen.

b oo Vo) 1o hock

Brug af produktet bor baseres pé lokal (regional, b ing),
viden om folsomhed: idemiologisk i hos Fasciola
hepatica og anbefalinger om, hvordan man begranser
yderligere resistensudvikling over for ormemidler.

Sarlige Ise af miljoet

Oxyclozanid er toksisk for gadningsfauna og vandorganismer.
Risikoen kan reduceres ved at undga for hyppig and gentagen brug af
oxyclozanid til kvaeg.




Draegtighed og diegivning

Kan anvendes under draegtighed og
diegivning. Men der bar udvises forsigtighed
ved behandling af dyr i sene stadier af draegtig-
hed og dyr under stress fra ugunstige vejrforhold,
darlig ernaring, opstaldningsforhold, handtering osv.
Laboratorieundersagelser med oxyclozanid i forskellige
stadier af fosterudviklingen har ikke vist nogen tegn pa skadelig
virkning eller fosterforgiftning.

Fertilitet
Laboratorieundersagelser med oxyclozanid i forskellige stadier af
fosterudviklingen har ikke vist nogen tegn pa heller ikke negative
virkninger pa fertiliteten.

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 lzegemidler til dyr. En
beslutning om at anvende dette legemiddel umiddelbart for eller efter
brug af et andet Izzgemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt
idet enkelte tilfeelde.

Overdosis

De observerede bivirkninger (se afsnittet Bivirkninger) ved normale doser
er mere udtalte ved ogede doser. Ved doser pa 50 mg/kg er der risiko for
dodsfald. Virkningerne af oxyclozanid er slavhed og en smule los faeces hos
far og mulig diarré, appetitioshed og veegttab hos kvzeg. Disse virkninger
kan meget sjldent vaere forstaerkede hos dyr, der lider af alvorlig nedsat
leverfunktion og/eller dehydrering pa behandlingstidspunktet.

Veesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger rvedrorende eventuelle g
heder, mé dette legemiddel ikke blandes med andre legemidler til dyr.

Bivirkninger
Kveeg og far

Meget sjeelden (< 1dyr ud af
10 000 behandlede dyr, herunder
enkeltstaende indberetninger):

Los afforing, hyppig afforing,
appetitloshed'.

nationale bivirkni : L
DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.
Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade

Oral anvendelse. Administreres som oral mikstur.

Dosering:

Kvzeg

10 mg oxyclozanid pr. kg legemsvaegt, svarende til 3 ml
veterinzrlegemidlets pr. 10 kg legemsvaegt. For dyr med en
legemsvaegt pa over 350 kg: 3,5 g oxyclozanid pr. dyr, dvs. 103 ml
veterinerlegemidlets.

Far

15 mg oxyclozanid pr. kg legemsvaegt, svarende til 4,4 ml
veterinzrlegemidlets pr. 10 kg legemsvaegt. For dyr med en
legemsvaegt pa over 45 kg: 0,68 g oxyclozanid pr. dyr, dvs. 20 ml
veterinerlegemidlets.

Axel Heides Gade 1,
irkning.dk

"Forbigdende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lsbende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang din

Veer ksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
dyrlegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

om korrekt

dyrlege, hvis du observerer bivirk Dette gelder ogsa bivirkning

derikke allerede er anfort i denne indlzegsseddel, eller hvis du mener,
at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé

indberette bivirkninger til indeh af tilladelse eller
den lokale rep forindet af tilladelse ved
hjeelp af sidst i denne indl ddel eller via det

Ryst susp mindst 5 gange for brug. For at sikre korrekt
dosering bor legemsvaegten beregnes sa nejagtigt som muligt, og
! ggregatets ighed br | lleres. His dyrene
skal behandles samlet frem for enkeltvist, skal de grupperes
efter deres | gt og doseres i |

hermed for at undga under- eller overdosering.
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Tilbageholdelsestider
Kvaeg: slagtning: 13 dage

melk: 4,5 dage (108 timer)
Fér:  slagtning: 14 dage

maelk: 7 dage (168 timer)

£ b 1Lt n da onk

Serlige
Opbevares utllgaengellgtfor bern. Der er |ngen saerllge krav

forhold for dette veterinzerl iddel i
salgspaknmg M ikke opbevares over 25 °C efter forste abning. Brug
ikke dette inarl iddel efter den udlobsdato, der star pa den
beholder efter udlobsdatoen. Udlabsdatoen refererer til den sidste
dag i den pagaeldende méned. Opbevaringstid efter forste &bning af
den indre emballage: 1 ar.

Serlige forhold deb

Laegemidler md ikke bortskaffes sammen med spildevand eller

husholdningsaffald. Benyt inger ved £ af

ubrugte veterinaerlegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
linjer samt nationale i li d

der er relevante for det pagaeldende veterinarlaegemiddel. Dlsse

af v

Klassificering af A s
Veterinrlegemidlet udleveres kun pa recept

foranslaltnmgerskal bidrage til at beskytte mlljaet Kontakt dyrlegen

Markedsfaringstilladelsesnumre
og pakningsstarrelser
57702

PE beholder pa 1,5 0g 10 liter. Ikke alle paknings-
storrelser er nodvendigvis markedsfort.

Dato for seneste @ndring af indlegssedlen
14. december 2023
Der findes detalj I om dette
iEU- Iaegemlddelda(abasen (https://medicines.health.europa.eu/
veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

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

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19 - 6000 Kolding - DK

TIf: -+45 75 50 80 80 - info@salfarm.com

Andre oplysninger

Miljpoplysninger:

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

NO

Veterinrpreparatets navn
Distocur vet 34 mg/ml mikstur, suspensjon til storfe og sau

Innholdsstoffer

Hver mlinneholder:

Vlrkestoff Oksyklozamd 34,0mg

t hydroksyk (E218)1,35mg
Propylparahydroksybenzoat 0,15 mg

Huitaktig til beige mikstur, suspensjon.

som

y prep erberegnet til (mé )
Storfe og sau




Indikasjoner for bruk
Til behandling av infeksjoner forarsaket
av voksne stadier av fasciola hepatica, som
er folsomme for oksyklozanid. Til eliminasjon
av bendelormsegmenter (Moniezia spp).

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller noen
av hjelpestoffene.

Seerlige advarsler

Sarlige advarsler

Hittil er det ikke rapportert resistens overfor oksyklozanid. Bruk av

preparatet skal baseres pé lokal (regional, gard) epidemiologisk

informasjon om falsomhet hos Fasciola hepatica og anbefalinger
vedrorende begrensning av ytterligere seleksjon for resistens overfor

helmintika. Det br utvises for d unngé folgende praksis
fordi det kan oke risikoen for resistensutvikling og eventuelt medfare
ineffektiv behandling:

- for hyppig og gjentatt bruk av anthelmintika fra samme gruppe
over lengre tid;

- underdosering, som kan skyldes underestimering av kroppsvekt,
feilbruk av ( eller lende kalibrering av
doseringsutstyret (hvis dette brukes).

Mistanke om klinisk resistens overfor anthelmintika skal utredes

pafaring av preparatet. Ikke royk, spis eller drikk ved handtering

av preparatet. Ved kontakt med preparatet, skyll umiddelbart det
affiserte omradet med rikelig mengde vann. Kontaminerte klzer skal
tas av umiddelbart. Ved utilsiktet inntak, sok straks legehjelp og vis

naermere ved hjelp av relevante tester (f.eks. eggreduksj

FECRT). Nar resultatene fra testen(e) sterkt indikerer resistens overfor et
spesifikt anthelmintikum, bor det brukes et anthelmil tilhorende
en annen legemiddelgruppe som har en annen virkningsmekanisme.
Ved normale dosenivéer er oksyklozanid ikke aktivt overfor umodne
stadier i levervev. Melkeprod de storfe, serlige

kan vise redusert produksjon, av og til 5% eller mer, i ca. 48 timer etter
behandling. Effekten av denne lille reduksjonen kan reduseres ved &
fordele doseringen av besetningen over en periode pa ca. én uke.
Saerlige forholdsregler for sikker bruk hos mdlartene

For & unngd skader i svelgomradet skal det utvises forsiktighet ved
tilforsel av via doseri |. Bivirkni (se
avsnittet Bivirkninger) er av og til okt hos dyr med betydelig svekket
leverfunksjon og/eller dehydrering ved doseringstidspunktet. Den
fysiske helsetilstanden il dyrene som behandles, skal alltid observeres
spesielt ved sent stadium av drektighet og/eller stress som folge av
darlig vaer, dérlig ernaering, innestenging pa bds, handtering, etc.
Sarlige forholdsregler for personen som hdndterer preparatet
Preparatet kan medfore irritasjon i hud, ayne og slimhinner. Personer
med kjent hypersensitivitet overfor oksyklozanid eller noen av
hjelpestoffene bor unnga kontakt med preparatet. Vask hendene etter
bruk. Operatarer bor bruke li ihansker ved

legen paknil dlegget eller etiketten.

Saerlige forholdsregler for beskyttelse av miljoet
Oksyklozanid er toksisk for g Risikoen kan reduseres ved @
unnga for hyppig og gjentatt bruk av oksyklozanid hos storfe.

Drektighet og diegivning

Kan brukes til drektige og diegivende dyr. Det skal imidlertid utvises
forsiktighet ved behandling av dyr i sent stadium av drektighet og dyr
under stress som falge av darlig vaer, darlig ernzering, innestenging pa
bés, hénd etc. Lab dier med ok id i ulike faser av
reproduksjon har ikke vist tegn pa teratogene eller fatotoksiske effekter.

Fertilitet

har

med id i ulike faser av rep
ikke vist negative effekter pé fertilitet.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt av
dette preparatet ved bruk sammen med andre preparater. Det ma derfor
avgjores i det enkelte tilfelle om dette preparatet skal brukes for eller
etter andre preparater.

Distocur vet 34 mg/ml 1L

Se den andre siden




Pakningsvedlegg

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

Overdosering

Bivirkningene (se avsnittet Bivirkninger) observert ved normale doser er mer
uttalte ved hoyere doser. Ved doser pa 50 mg/kq er det risiko for dodsfall.
Virkni av med id er slovhet og litt lasere
avforing hos sau og mulig diaré, tap av appetitt og vekttap hos storfe. Disse
virkningene er i svaert sjeldne tilfeller okt hos dyr med betydelig svekket
leverfunksjon og/eller dehydrering ved doseringstidspunktet.

Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bor dette preparatet ikke blandes
med andre preparater.

Bivirkninger

Storfe 0g sau

ringstillatelsen eller den lokale representanten
for innehaveren av markedsforingstillatelsen ved
hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av denne
etiketten, eller via det nasjonale rapponenngssys!emet
ditt: Statens legemiddelverk www. delverket.no/
bivirkningsmelding-vet.
Dosering for hver malart, tilforselsvei og tilfarselsmate
Tilfores oralt. Gis via munnen.
Dosering:
Storfe
10 mg ok id per kg kropp de 3 mlav prep per
10 kg kroppsvekt. For dyr over 350 kg: 3,5 g oksyklozanid per dyr, dvs.
103 ml av preparatet.
Sau
15 mg ok id per kg kroppsvekt, til de 4,4 mlav prep per
10 kg kroppsvekt. For dyr over 45 kg: 0,68 g oksyklozanid per dyr, dvs. 20 ml
av preparatet.
Opplysninger om korrekt bruk
Rist suspensjonen minst 5 ganger far bruk. For & sikre riktig dosering
skal kroppsvekt bestemmes sa nayaktig som mulig, og noyaktigheten til
doseringsutstyret skal sjekkes. Hvis dyr skal behandles kollektivt i stedet
forindividuelt, skal de grupperes etter kroppsvekt og doseres deretter, for &
unnga under- eller overdosering.
Tilbakeholdelsestider
Storfe: slakt: 13 dagn
melk: 4,5 dogn (108 timer)
Sau:  slakt: 14 dagn
melk: 7 dogn (168 timer)
Oppbevaringsbetingelser
Oppb ilgjengelig for barn. Dette prep. iudpnet
krever ingen spesielle oppbevaringshetingelser. Oppbevares ved hayst
25 °Cetter anbrudd. Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som
erangitt pa beholderen etter EXP. Utlopsdatoen er den siste dagen i den
angitte maneden. Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 1r.

Svert sjeldne (< Tdyr /10000
behandlede dyr, inkludert isolerte
rapporter):

Losere avfaring, okt
avforingshyppigh, tap av appetitt’.

"Forbigaende

Det er viktig  rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig
sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til noen

eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i forste
omgang, din veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan

4400012635

bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt pa denne etiketten,

hiicholdni e

Du ma ikke kvitte deg med prep via avlop eller
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av
slike preparater, i samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlings-
systemer. Disse tiltakene skal bidra til & beskytte miljoet. Spor veterinzren
hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er nodvendig.
Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt
Markedsforingstillatel og

16-11161
PE beholder av 1 liter, 5 liter og 10 liter. Ikke alle pakningsstarrelser vil

0gsd rapportere om enhver bivirkning til inneh av marked

dvendigis bli t. F99990008-4




Dato for siste oppdatering av
pakningsvedlegget
01.09.2023

Detaljert informasjon om dette preparatet er
ilgjengelig i Unionens p
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse
Dopharma Research B.V - Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

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

Lokale representanter og kontaktinformasjon for d rapportere
mistenkte bivirkninger

Salfarm Scandinavia AS - Fridtjof Nansens Plass 4

0160 Oslo - N - TIf: +47 902 97 102 - norge@salfarm.com

Ytterligere informasjon

Miljpegenskaper:

Avfgring innholdende oksyklozanid som slippes ut pd beite av behand-
lede dyr kan redusere mengden av gjodseletende organismer, noe som
kan pévirke nedbrytning av gjodsel. Oksyklozanid blir vedvarende i
jordsmonnet.

SE

Det inska lak namn
Distocur vet 34 mg/ml oral suspension for ntkreatur och far

Sammansattning

En mlinnehaller:

Aktiv substans: Oxiklozanid 34,0 mg

Hjélpamnen: Metylparahydroxibensoat (E218) 1,35 mg
Propylparahydroxibensoat 0,15 mg

Vitaktig till beige oral suspension.

Djurslag
Ndtkreatur och fér

Anvandningsomraden

For behandling av infektioner orsakade av vuxna stadier av stor
leverflundra (Fasciola hepatica) kansliga for oxiklozanid. For
eliminering av gravida segment av bandmask (Moniezia spp).

Kontraindikationer
Anvénd inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot

Sarskilda varningar
Sdrskilda varningar
Hittills har ingen resistens mot oxiklozanid rapporterats. Anvandning av
Iikemedlet bor baseras pé lokal (regional, gardsspecifik) epidemiologisk
information om kansligheten hos Fasciola hepatica samt rekommenda-
tioner om hur ytterligare selektion av resistens mot avmaskningsmedel
kan begransas. Foljande rutiner ska undvikas eftersom de okar risken for
resistensutveckling och pa sikt kan resultera i ineffektiv behandling:
- alltfor frekvent och upprepad anvandning av avmaskningsmedel

frén samma klass under en langre tidsperiod;
- underdosering, vilket kan bero pa underskattning av kroppsvikten,

felaktig administrering av produkten eller att d hjélpmedlet

(om sadant finns) inte kalibrerats.
Misstankta fall av resistens mot avmaskningsmedel bor undersokas
ytterligare med hjalp av limpliga test (t.ex. Faecal Egg Count Reduction
Test). Om testresultatet starkt tyder pa resistens mot ett visst

kni del bor ett del som tillhdr en annan
|ikemedelsklass och med en annan verkningsmekanism anvandas. Vid
normala dosnivaer ar oxiklozanid inte verksamt mot omogna stadier av
stor leverflundra (Fasciola hepatica) i levervavnad. Mjdlkproducerande
notkreatur, sarskilt djur med hag mjolkproduktion, kan uppvisa
minskad mjolkproduktion under cirka 48 timmar efter administrering.
Mjolkproduktionen kan ibland minska med 5% eller mer. Effekten av
denna lilla forlust kan minimeras genom att inte behandla hela

besattningen samtidigt, utan dela upp den i grupper som
behandlas vid olika tillfallen under cirka en vecka.
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Sarskilda forsiktigh
djurslaget

0m en doseringspistol anvénds ska forsiktighet iakttas for att undvika
skador i svalgomradet. Hos djur med svér leversvikt och/eller uttorkning
vid doseringstillfallet ses ibland en forstarkning av biverkningama

(se avsnitt Biverkningar). Vederbdrlig hénsyn ska alltid tas till det
behandlade det behandlade djurets fysiska tillsténd, sarskilt vid sen
draktighet ochy/eller vid stress pa grund av daliga vaderforhallanden,
undermalig néringstillforsel, instangning, hantering etc.

for scker hos det avsedda

Sdrskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som ger likemedlet till djur
Detta lakemedel kan orsaka irritation pa hud, dgon och slemhinnor.
Personer som ar dverkansliga mot oxiklozanid eller négot av
hjélpamnena ska undvika kontakt med lakemedlet. Tvétta handera
efter Anvand lappli ihandskar vid
administrering av lakemedlet. Rok, at eller drick inte vid hantering
avlakemedlet. Vid kontakt med lakemedlet, sklj genast det berdrda
omradet med riklig méngd vatten. Frorenade kldder ska genast tas
av.Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Sdrskilda forsiktighetsdtgdrder for skydd av miljon
Oxiklozanid &r giftigt for dyngfauna. Risken kan minskas genom att
undvika alltfor frekvent och upprepad anvandning av oxiklozanid
hos ndtkreatur.

Drdktighet och digivning
Kan anvandas under draktighet och
digivning. Forsiktighet bor dock iakttas
vid behandling av djur i sen drktighet samt
djur som dr stressade pa grund av daliga vaderfor-
héllanden, undermalig naringstillforsel, instangning,
hantering etc. Laboratoriestudier med oxyklozanid som
utforts under olika skeden av fortplantningen har inte givit
belagg for fosterskadande effekter.
Fertilitet
Laboratoriestudier med oxyklozanid som utforts under olika skeden av
fortplantningen har inte givit beléqg for negativa effekter pa fertiliteten.
Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga interaktioner
Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta lakemedel
nar det anvands tillsammans med négot annat lakemedel. Beslut ifall
detta lakemedel ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.
(verdosering
Vid storre doser ar biverkningarna (se avsnitt Biverkningar) mer uttalade
an vid normala doser. Vid doser pa 50 mg/kg finns det en risk for dodsfall.
Symptom pé dverdosering av oxiklozanid & slohet och nagot ldsare
avforing hos fér och eventuell diarré, aptitidshet och viktminskning hos
ndtkreatur. Hos djur med svar leversvikt och/eller uttorkning vid do-
seringstillfallet ses i mycket séllsynta fall en forstérkning av dessa effekter.
Viktiga blandbarhetsproblem
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta Iikemedel inte blandas med
andra lakemedel.
Biverkningar
Notkreatur och far

Mycket séllsynta (farre an
1av 10000 behandlad
djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade):
Tillfallig
Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggar fortlopande
sakerhetsovervakning av ett Iakemedel. Om du observerar
biverkningar, dven sadana som inte ndmns pa denna farpackning,
eller om du tror att [ikemedlet inte har fungerat, meddela i forsta
hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar
till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala
foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning genom
att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller
via ditt nationella rapporteringssystem.
Lakemedelsverket - Box 26 - 751 03 Uppsala - www.lakemedelsverket.se

Losare avforing, okad




Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och
administreringsvag

Oral anvéndning.

Dosering:

Notkreatur

10 mgq oxiklozanid per kg kroppsvikt, vilket motsvarar
3 ml oral suspension per 10 kg kroppsvikt. Djur som véger
mer &n 350 kg: 3,5 g oxiklozanid per djur, d.v.s. 103 ml oral
suspension.

Far

15 mg oxiklozanid per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 4,4 ml oral
suspension per 10 kg kroppsvikt. Djur som véiger mer &n 45 kg: 0,68 g
oxiklozanid per djur, d.v.s. 20 ml oral suspension.

Réad om korrekt administrering

Skaka suspensionen minst 5 génger fore anvandning. For att
sikerstalla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant
som mdjligt. Kontrollera att doseringshjalpmedlet ger korrekt dos.
0Om gruppbehandling utfors istéllet for individbehandling ska djuren
grupperas enligt kroppsvikt och doseras dérefter, for att undvika
under- eller verdosering.

Karenstider

Notkreatur: kétt och slaktbiprodukter: 13 dygn
mjolk: 4,5 dygn (108 timmar)

Far: katt och slaktbiprodukter: 14 dygn
mjolk: 7 dygn (168 timmar)

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och réckhall for barn. Inga sérskilda forvarings-
anvisningar i odppnad forpackning. Oppnad forpackning ska forvaras
vid hogst 25 °C. Anvénd inte detta likemedel efter utgangsdatumet
pa behallaren efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad. Hallbarhet i ppnad innerforpackning: 14r.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvénd retursystem for kassering av ej anvant likemedel eller avfall

PE behallare av 11,51 och 10 . Eventuellt kommer inte alla

forpac lekar att

ackningsi i senast and

Datum da
2024-01-16

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens
produktdatabas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
Dopharma France S.A.S.
23 Rue du Prieuré - Saint Herblon - 44150 Vair sur Loire - FR

Lokal foretradare och kontaktuppaifter for att rapportera missténkta
biverkningar
Salfarm Scandinavia AB

fran lakemedelsanvéndningen i enlighet med lokala k
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Fraga veterinér hur man
gor med lakemedel som inte ldngre anvénds.

Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet
Receptbelagt lakemedel

Nummer pé godkannande for forséljning och
forpackningsstorlekar
54706

| Florettgatan 29C - 254 67 Helsingborg - SE
Tel: +46 (0)767 834 810 - scan@salfarm.com
Ovrig information

Miljoegenskaper:

Avforing som innehller oxiklozanid och som utsondras pa betesmark
av behandlade djur kan minska méngden av dynglevande organis-
mer, vilket kan paverka nedbrytning av dynga. Oxiklozanid

ar persistent i jord.
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