Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Vecoxan 2,5 mg/ml, Suspension zum Eingeben fur Kalber und Lammer

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Suspension enthalt:

Wirkstoff :
Diclazuril 2,5mg

Sonstige Bestandteile
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1,8 mg
Propyl-4- hydroxybenzoat (E216) 0,2 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Weille Suspension zum Eingeben.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)
Schaf (Lammer)
Rind (Kalber)

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Lémmer
Zur Vorbeugung der Kokzidiose verursacht durch Eimeria crandallis und Eimeria
ovinoidalis.
Kélber
Zur Vorbeugung der Kokzidiose verursacht durch Eimeria bovis und Eimeria zuernii.

Falls im Vorfeld keine klinische Kokzidiose festgestellt wurde, sollte vor der Behandlung
das Vorhandensein von Kokzidien in der Herde durch Kotproben belegt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart
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Vermeiden Sie eine Unterdosierung, die maoglicherweise durch eine Unterschatzung
des Korpergewichts, eine nicht sachgerechte Verabreichung oder, falls zutreffend, eine
fehlerhafte Kalibrierung der Dosierhilfe, hervorgerufen sein konnte.

Kalber: In einigen Fallen wird die Oozystenausscheidung nur voribergehend vermindert.

Im Falle einer vermuteten Resistenzentwicklung gegenuber Antikokzidia sollten weitere
geeignete Untersuchungen durchgefuhrt werden, wie z.B. der Reduktionstest zur
Eizahlung in Fakalien).

Wenn die Ergebnisse des Tests eine Resistenz gegenuber einem bestimmten
Antikokzidium bestatigen, sollte zur Fortsetzung der Therapie ein Antikokzidium einer
anderen Substanzgruppe und mit einem anderen Wirkungsmechanismus eingesetzt
werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Der geeignete Zeitpunkt fir die Behandlung hangt von der Entwicklung der Eimeria
spp. ab. Falls im Vorfeld keine klinische Kokzidiose festgestellt wurde, sollte vor der
Behandlung das Vorhandensein von Kokzidien in der Herde durch Kotproben belegt
werden.

Kokzidiose weist auf ungenugende Bestandshygiene hin. Die Hygiene sollte
verbessert, und alle Lammer und Kalber einer Herde sollten behandelt werden.
Haufiger und wiederholter Gebrauch von Antiprotozoika kann zur Resistenz der
Parasiten fuhren.

Um den Verlauf einer klinischen Kokzidiose zu beeinflussen, kann bei einzelnen
Tieren, die bereits Anzeichen von Diarrhde zeigen, eine zusatzliche unterstutzende
Behandlung notwendig sein, da Diclazuril keine antimikrobielle Aktivitat besitzt.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender
Nach Anwendung von Vecoxan 2,5 mg/ml Suspension zum Eingeben sind die Hande zu
waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In sehr seltenen Fallen wurden Nebenwirkungen mit Magen-Darm-Storungen (wie
Durchfall, mit moglichen Vorhandensein von Blut), Lethargie und / oder neurologischen
Storungen (Unruhe, Festliegen, Parese ...) berichtet.

In einigen Fallen zeigen behandelte Tiere eventuell klinische Anzeichen einer Erkrankung
(Durchfall), obwohl die Oozystenausscheidung auf ein sehr geringes Mal} gesenkt wurde.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend
der Behandlung)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
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- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliel3lich
Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Vecoxan 2,5 mg/ml
Suspension zum Eingeben sollte dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, Mauerstralle 39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. FUr Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung
(Online-Formular auf der Internet-seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht zutreffend.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

Dosierung und Art der Anwendung

Vor Gebrauch gut schutteln.

Zum Eingeben.

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte das Kdrpergewicht so exakt wie
madglich bestimmt werden. Werden die Tiere eher in Gruppen als individuell behandelt,
sollten diese entsprechend ihrem Korpergewicht gruppiert und dosiert werden, um

Unter- und Uberdosierungen zu vermeiden.

1 ml Suspension pro 2,5 kg Kérpergewicht (entspricht 1 mg Diclazuril pro kg
Kdrpergewicht) wird als einmalige Dosis eingegeben.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

4.1

Lammer: Bei Verabreichung des 5fachen der therapeutischen Dosis wurden keine
Nebenwirkungen beobachtet.

Kalber: Nach einmaliger Verabreichung des 5fachen der therapeutischen Dosis wurden
keine Nebenwirkungen beobachtet. Bei Gabe der 3- bis 5fachen therapeutischen Dosis
an 3 aufeinanderfolgenden Tagen wurde bei einigen Kalbern weicher und dunkel
(dunkel braun) verfarbter Kot beobachtet. Diese Veranderung war voribergehend und
verschwand ohne besondere Behandlung.

Wartezeit(en)

Essbare Gewebe:

Lammer: 0 Tage

Kalber: 0 Tage

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiprotozoika, Triazin
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ATCVet Code: QP51AJ03

Pharmakodynamische Eigenschaften

Diclazuril ist ein Antikokzidium aus der Benzacetonitril-Gruppe ohne antimikrobielle
Eigenschaften und hat eine Antikokzidienwirkung gegen Eimerien. In Abhangigkeit von
der Kokzidien-Spezies hat Diclazuril einen kokzidioziden Effekt auf die asexuellen und
sexuellen Stadien im Entwicklungszyklus des Parasiten. Die Behandlung mit Diclazuril
hat nur eine begrenzte Wirkung auf Darmwandschaden, die durch Parasitenstadien
verursacht wurden, welche alter als 16 Tage sind. Die Behandlung mit Diclazuril fihrt
zu einer Unterbrechung des Kokzidienzyklus und stoppt die Ausscheidung der
Oozysten fur ungefahr zwei Wochen nach Anwendung. Dies ermoglicht es dem Tier,
den Zeitraum der Abnahme der maternalen Immunitat (im ungefahren Alter von 4
Wochen zu beobachten) zu Gberbriicken.

Angaben zur Pharmakokinetik

Die Resorption von Diclazuril bei Lammern nach Eingabe der Suspension ist gering.
Maximale Konzentrationen im Plasma werden ca. 24 Stunden nach Behandlung
erreicht. Die Resorption nimmt mit zunehmendem Alter der Tiere ab. Die
Eliminationshalbwertzeit betragt ungefahr 30 Stunden. In-vitro Studien unter
Verwendung von Schaf-Hepatozyten zeigten, dass die metabolische Transformation
von Diclazuril gering ist. Dies stimmt mit den Beobachtungen bei anderen Tierspezies
uberein. Die Ausscheidung erfolgt fast vollstandig mit den Fazes.

Die Resorption von Diclazuril nach Verabreichung als Suspension zum Eingeben ist bei
Kalbern gering.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218)
Propyl-4-hydroxybenzoat (E216)
Mikrokristalline Cellulose
Carmellose-Natrium

Polysorbat 20

Citronensaure-Monohydrat
Natriumhydroxidlésung

Gereinigtes Wasser

Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimitte_l_s im unversehrten Behaltnis : 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behaltnisses : 3 Monate

Besondere Lagerungshinweise

Vor Frost schitzen
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Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
Art des Behaltnisses

High density Polyethylenflasche

High density Polyethylenschraubverschluss
High density Polyethylen-Dosierkappe

Handelsformen

Karton mit 200 ml Behaltnis mit Tragegurt und Adapterkappe
Karton mit 1 | Behaltnis mit Tragegurt und Adapterkappe
Karton mit 2,5 | Behaltnis mit Tragegurt und Adapterkappe
Karton mit 5 | Behaltnis mit Tragegurt und Adapterkappe.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.
Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille
Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.
ZULASSUNGSINHABER
Intervet Deutschland GmbH
Feldstralle 1a
D-85716 UnterschleiRheim

ZULASSUNGSNUMMER(N)
400935.00.00

Datum der ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

20. Januar 2000/24. Februar 2009

STAND DER INFORMATION

Verbot des Verkaufs, der ABGABE und/oder der Anwendung

Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



