PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cocciril Vet 2,5 mg/ml oral suspension for notkreatur och far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Diklazuril 2,5mg

Hjalpamne(n):

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg

Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Mikrokristallin cellulosa och karmellosnatrium

Citronsyra

Natriumhydroxid

Polysorbat 20

Vatten for injektionsvatska

Vit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (kalvar) och far (lamm).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur (kalvar):
Profylax av koccidios orsakad av Eimeria bovis och Eimeria zuernii.

Far (lamm):

Profylax av koccidios orsakad av Eimeria crandallis och Eimeria ovinoidalis.

Anvand detta veterinarmedicinska ldkemedel innan kliniska tecken pa infektion upptrader (under
prepatensperioden) for att forebygga dessa.

3.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Séarskilda varningar



Kalvar:
| vissa fall kan endast en 6vergdende reduktion av utséndring av oocystor uppnas.

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

Lamplig tidpunkt for behandling styrs av den kdnda epidemiologin for Eimeria spp. och behandlingen
ar mest effektiv under infektionens prepatensperiod innan kliniska tecken upptréader.

Koccidios &r ett tecken pa undermalig hygien i beséttningen/gruppen. Det rekommenderas att
hygienen forbéattras och att man férsoker behandla alla kalvar eller lamm i en grupp. Detta kommer att
bidra till minskat infektionstryck och sakerstélla en battre epidemiologisk kontroll av
koccidiosinfektionen.

Upprepad anvéndning under en langre period, sérskilt n&r man anvander samma klass av substanser,
okar risken for utveckling av resistens. Beslutet att anvanda produkten ska baseras pa bekréaftelse av
koccidiosarterna och infektionsbordan, eller risken for infektion baserat pa epidemiologiska attribut for
varje besattning/flock.

Onddig anvandning av antiprotozoika medel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan dka selektionstrycket for resistens och leda till minskad effekt.

Korsresistens mellan toltrazuril och diklazuril & mojlig och bor utredas. Anvéndning av diklazuril bor
noga Overvagas nar kanslighetstestning har visat resistens mot triazinderivat eftersom effektiviteten kan
vara reducerad.

Det rekommenderas att fall av misstankt resistens utreds ytterligare med hjalp av en lamplig diagnostisk
metod (t.ex. reduktionstest for antal oocystor i feces). Bekréftad resistens ska anmalas till innehavaren
av godkannandet for forsaljning eller till tillamplig myndighet. Om resistens féreligger bér man
overvéga att anvanda en antiprotozoal substans fran en annan klass/med en annan verkningsmekanism.

Behandlingen ska baseras pa epidemiologisk information och kunskap om malpatogenernas kanslighet
pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

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

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

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 administrerar lakemedlet till djur:

Estrar av parahydroxibensoesyra kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordréjda sadana).
Personer med kand dverkanslighet mot parabener bér administrera lakemedlet med forsiktighet.

Tvétta handerna efter administrering av det veterindrmedicinska lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.




3.6  Biverkningar

Notkreatur (kalvar) och far (lamm):

Mycket séllsynta Gastrointestinala tecken (t.ex. diarré?);

(farre an 1 av 10 000 behandlade Sl6het, oformaga att sta upp;
djur, enstaka rapporterade handelser Oro:

inkluderade):
Neurologiska tecken (t.ex. férlamning)

1: med eventuell forekomst av blod
2: dven om utsondring av oocystor ar reducerad till en mycket 1ag niva

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga kanda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.

Oral suspension som ska administreras i en dos av 1 mg diklazuril per kilogram kroppsvikt, dvs. 1 ml
per 2,5 kilogram kroppsvikt, i en enda oral administrering.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas 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:

Anslut den dppna anden av sugslangen till en lamplig doseringsspruta.

Fast sugslangen till tapplocket som medfdljer i forpackningen.

Ta bort fraktlocket och satt pa tapplocket med sugslangen. Dra ét tapplocket.

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 och 250 ml ar det nédvéndigt att anvanda antingen en spruta eller en lamplig
anordning for oral administrering for att sakerstélla korrekt dosering. Det veterindrmedicinska
lakemedlet ska administreras direkt i djurets mun.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
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Notkreatur (kalvar):

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

Far (lamm):

Inga tecken pa 6verdosering noterades efter administrering av 5 ganger den rekommenderade dosen.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

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

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod :
QP51BC03

4.2  Farmakodynamik

Diklazuril ar ett antikoccidium i bensenacetonitrilgruppen utan antibakteriell aktivitet och har
antikoccidieaktivitet mot Eimeria-arter. Beroende pa arten av koccidier har diklazuril en
koccidiedodande effekt pa de asexuella eller sexuella stadierna i parasitens utvecklingscykel.
Behandling med diklazuril har endast begransad verkan pa tarmlesioner orsakade av parasitstadier
aldre &n 16 dagar. Behandling med diklazuril leder till att koccidiecykeln och utséndringen av
oocystor avbryts under cirka 2 veckor. Detta gor att djuret kan Gverbrygga den period da maternell
immunitet minskar (observeras vid cirka 4 veckors alder).

4.3  Farmakokinetik

Absorptionen av diklazuril hos lamm &r dalig efter administrering av den orala suspensionen. Maximal
koncentration i plasma uppnas cirka 24 timmar efter dosering. Absorptionsférmagan minskar med
djurens alder. Halveringstiden for eliminering &r cirka 30 timmar. In-vitro-studier pa hepatocyter fran
far visade att den metaboliska omvandlingen av diklazuril ar begransad. Detta observerades dven hos
andra djurarter. Utsondring sker néstan uteslutande via avféringen.

Nar diklazuril administreras i form av oral suspension till kalvar ar absorptionen dalig.
Miljoegenskaper

Diklazuril har visat sig vara mycket persistent i jord.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2  Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas. Skyddas mot frost.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Detta veterinarmedicinska lakemedel ar forpackat i fyra olika typer av behallare:

e Hangande flaska, 250 ml, i vit polyeten med hog densitet (HDPE) férsluten med svart
skruvférslutning av polypropen med en polyetenkladd tatningsskiva (vadd) for
induktionsforsegling inuti. En flaska pa 250 ml per kartong tillsammans med ett tapplock.

e Ryggsacksflaska, 1 1, i vit polyeten med hdg densitet (HDPE) forsluten med svart
skruvférslutning av polypropen med en polyetenkladd tatningsskiva (vadd) for
induktionsforsegling inuti. En ryggsacksflaska pa 1 | per kartong tillsammans med ett tapplock
och barremmar.

o Ryggsacksflaska, 2,5 1, i vit polyeten med hdg densitet (HDPE) forsluten med svart
skruvforslutning av polypropen med en polyetenkladd tatningsskiva (vadd) for
induktionsforsegling inuti. En ryggsacksflaska pa 2,5 | per kartong tillsammans med ett
tapplock och barremmar.

o Ryggsacksflaska, 5 I, i vit polyeten med hdg densitet (HDPE) forsluten med svart
skruvforslutning av polypropen med en polyetenkladd tatningsskiva (vadd) for
induktionsforsegling inuti. En ryggsacksflaska pa 5 | per kartong tillsammans med ett tapplock
och bé&rremmar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Huvepharma NV

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

65921

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet:

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-03-18
10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.



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