BIPACKSEDEL

B Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Cocciril Vet 2,5 mg/ml oral suspension for notkreatur och far
Bl  Sammansattning

En ml innehaller:

Aktiva substanser:

Diklazuril 2,5mg
Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Vit suspension.

B Djurslag

Notkreatur (kalvar) och far (lamm).
B  Anvandningsomraden
Notkreatur (kalvar):

Forebyggande av koccidios, en parasitinfektion i tarmen orsakad av Eimeria bovis och Eimeria
zuernii.

Far (lamm):

Forebyggande av koccidios, en parasitinfektion i tarmen orsakad av Eimeria crandallis och Eimeria
ovinoidalis.

Anvand den veterinarmedicinska produkten innan tecken pa infektion upptrader (under
prepatensperioden, dvs. tidsintervallet mellan infektion och nér parasiten utséndras hos djuret) for att
forebygga dessa.

Bl  Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Bl  Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Kalvar:
I vissa fall kan endast en 6vergaende minskning av utséndring av oocystor (smittamnet) uppnas.

Om det inte finns nagon nylig eller bekraftad historia av koccidios ska forekomsten av sjukdomen i
beséattningen eller flocken bekréftas genom provtagning av avféring innan behandling inleds.

Lamplig tidpunkt for behandling styrs av den kénda lokala férekomsten for Eimeria spp. och
behandlingen &r mest effektiv under infektionens prepatensperiod innan sjukdomstecken upptréader.



Koccidios ar ett tecken pa undermalig hygien i beséttningen/gruppen. Det rekommenderas att
hygienen forbattras och att man férsdker behandla alla kalvar eller lamm i en grupp. Detta kommer att
bidra till minskad mangd smittdmnen och sékerstalla en béttre lokal kontroll av koccidiosinfektionen.

Upprepad anvéndning under en langre period, sérskilt ndr man anvander samma klass av substanser,
okar risken for utveckling av resistens. Beslutet att anvanda produkten ska baseras pa bekraftelse av
koccidiosarterna och graden av infektion, eller risken for infektion baserat pa lokala attribut for varje
beséattning/flock.

Onédig anvéndning av lakemedel mot protozoer (encelliga parasiter, t.ex. koccidier) eller anvéndning
som avviker fran instruktionerna i produktinformationen kan oka risken for resistens och leda till
minskad effekt.

Vid resistens mot toltrazuril ar resistens for diklazuril mojlig och vice versa (korsresistens) vilket bor
utredas. Anvéandning av diklazuril bér noga 6vervagas nér resistensbestamning har visat resistens mot
triazinderivat eftersom effektiviteten kan vara minskad.

Det rekommenderas att fall av missténkt resistens utreds ytterligare med hjalp av en ldmplig diagnostisk
metod (t.ex. test for antal oocystor i avforing). Bekraftad resistens ska anmélas till innehavaren av
godkannandet for forsaljning eller till tillamplig myndighet. Om resistens foreligger bér man dvervaga
att anvanda lakemedel mot protozoer fran en annan klass/med en annan verkningsmekanism.

Behandlingen ska baseras pa information om lokal férekomst och kunskap om parasitens kéanslighet pa
gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvandning av produkten ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiella medel.

For att &ndra forloppet av en etablerad koccidiosinfektion kravs ytterligare understédjande behandling
hos de djur som redan visar tecken pa diarré.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Detta veterinarmedicinska lakemedel ska endast anvandas till ett begrénsat antal djur som I6per hog
risk att smittas, dvs. djur som halls i samma begransade, kontaminerade miljo.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Estrar av parahydroxibensoesyra kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda sadana).
Personer med ké&nd dverkénslighet mot parabener bor ge lakemedlet med forsiktighet.

Tvétta handerna efter anvandning av det veterindrmedicinska lakemedlet.
Draktighet, digivning, 4gglédggning:
Ej relevant.

Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner:
Inga kanda.

Overdosering:
Notkreatur (kalvar):

Inga tecken pa éverdosering noterades efter en engangsdos av 5 ganger den rekommenderade dosen.
Vid upprepad anvandning av 3 till 5 ganger dosen under 3 pa varandra foljande dagar kan en
uppmjukning av och forandrad farg (moérkbrun) pa avforingen observeras hos vissa kalvar. Dessa
observationer var dvergaende och forsvann utan sarskild behandling.

Far (lamm):

Inga tecken pa dverdosering noterades efter anvandning av 5 ganger den rekommenderade dosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.




@  Biverkningar

Notkreatur (kalvar) och far (lamm):

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Tecken i mag-tarmkanalen (t.ex. diarré!?)

Sléhet, oformaga att sta upp

Oro

Neurologiska tecken (t.ex. férlamning)

1: med eventuell férekomst av blod
2: aven om utsondring av oocystor (smittamnen) ar reducerad till en mycket lag niva.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
L&kemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8l Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Oral suspension som ska ges i en dos av 1 mg diklazuril per kilogram kroppsvikt, dvs. 1 ml per 2,5
kilogram kroppsvikt, som engangsdos via munnen.

)] Rad om korrekt administrering
For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
Underdosering kan leda till ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

Administreringsmetod:
Skaka kraftigt i 1 minut genom att upprepade ganger vanda flaskan upp och ner med handen.

For ryggsacksflaskorna pa 5- och 2,5-1 anvands en doseringsspruta (drenchinggun). Anslut
doseringssprutan och sugslangen till ryggséacksflaskan enligt foljande anvisningar:
e Anslut den 6ppna &nden av sugslangen till en lamplig doseringsspruta.
o Fast sugslangen till tapplocket som medféljer i forpackningen.
o Tabort fraktlocket och satt pa tapplocket med sugslangen. Dra at tapplocket.
e Pumpa forsiktigt upp lakemedlet i doseringssprutan och kontrollera att det inte forekommer
lackage.
e Folj anvisningarna fran tillverkaren av doseringssprutan for att justera dosen samt tillgodose
korrekt anvandning och underhall av doseringssprutan och sugslangen.
e Nar anvandningen av tapplocket ar avslutad ska behallaren ater forslutas med fraktlocket.

For flaskorna pa 1 liter respektive 250 ml &r det nodvandigt att anvanda antingen en spruta eller en
lamplig anordning for att ge lakemedlet via munnen, for att sdkerstalla korrekt dosering. Det
veterindrmedicinska lakemedlet ska ges direkt i djurets mun.

0l Karenstider



Notkreatur (kalvar) och far (lamm):
Ko6tt och slaktbiprodukter: noll dygn.

. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Far ej frysas.

Skyddas mot frost.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.
@21 sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
8 Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

65921

Forpackningsstorlekar:

o Kartong med en héngande flaska, 250 ml, och tapplock.

o Kartong med en ryggsacksflaska, 1 I, tapplock och barremmar.

e Kartong med en ryggsacksflaska, 2,5 I, tapplock och barremmar.

o Kartong med en ryggsacksflaska, 5 I, tapplock och barremmar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
8] Datum d& bipacksedeln senast andrades

2026-03-18

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

6] Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

Tel: +32 3288 18 49



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarien

17.  Ovrig information
Diklazuril har visat sig vara mycket persistent i jord.



