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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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... . D’deISTOME, 34 mg/ml, suspensie orald pentru bovine §i ovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia pentru 1 ml:

Substanta activi:
OXICIOZANTAL isesmsemssmssistivn oot oo B Taoes ce s aeiad e 34 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.
Suspensie de culoare crem, omogena dupa agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE P

4.1 Specii finta
Bovine §i ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
La bovine si ovine
- TratamemuL si controlul
* Fascilozei (Fasciola hepatica, Fasciola gigantica)
* Parafistomozei ( Paraphistomum spp.)
- Eliminarea segmentelor cestodelor.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza la animalele care prezinta hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Trebuie luate anumite mésuri de precautie pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea pot !
duce la cresterea riscului privind dezvoltarea rezistentei si implicit la ineficienta tratamentului :

- folosirea prea frecventi si repetati a antihelminiticelor din aceeasi clasa pe o durati de timp prelungita,
- subdozarea, care poate fi datorati unei subestiméri a masei corporale, administrarii gresite a produsului
sau a necalibrarii dispozitivului de dozaj (daci exista unul).

Toate cazurile suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare folosind
teste potrivite (de ex. testul numéritoarei oudlor din fecale). Acolo unde testele sugereaza in mod clar
rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartindnd unei alte clase farmacologice a
carui mod de actiune este diferit. amale s
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Inainte de calcularea dozei, trebuie evaluati ct mai corect greutatea animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal vete

la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la oxiclozanid trebuie si evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.



In cazul contactului accidental cu pielea, clatifi cu multi apd, iar in caz de ingestie accidental solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. &

Evitati contactul cu pielea. I8y .,
Dupd administrarea produsului, se recomanda spalarea méinilor. PR N i
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4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate) %)‘L’P 'y”m 5
P . e : 2 ey s,
Reactiile adverse observate in general sunt: anorexia, diareea sau prostratia. K ﬂ,«,j ¢ “,“M

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Pe perioada studiilor efectuate la speciile tinti aflate in diferite stadii reproductive, nu s-au observat

niciun efect fetotoxic, teratogen sau vreun efect negativ asupra fertilitatii.
Produsul poate fi administrat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare A se vedea spc antihelmintice
Bovine:
10 mg oxiclozanid / kg greutate vie, ceea ce corespunde cu 3 ml Douvistome / 10 kg greutate vie,

adninistrat pe cale orala.
Nu trebuie depisitd doza maxima de 3.5 g oxiclozanid per animal, adicd 100 ml Douvistome / animal.

Qvine:
15 mg oxiclozanid / kg greutate vie, ceea ce corespunde cu 4.5 ml Douvistome / 10 kg greutate vie,

adninistrat pe cale orala.
Nu trebuie depisitid doza maxima de 0.68 g oxiclozanid per animal, adicd 20 ml Douvistome / ammal

Pentru asigurarea administrarii unei doze corecte, se recomanda estimarea corecta a greutatii corporale
pentru evitarea supra sau a subdozarii, de asemenea trebuie verificata acuratetea dispozitivului de

masurat.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
In cazul depagirii dozei de 15 mg/kg se pot observa anorexie, diaree, prostratie. in cazul depasirii dozei

de 50 mg/kg pot aparea cazuri de mortalitate.

4.11 Timp de asteptare
Carne i organe: 14 zile
Lapte: 0 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antihelmintice, derivati de fenol inclusiv salicilanilide, oxiclozanid
Cod veterinar ATC: QP52AG06

5.1 Proprietiti farmacodinamice i
Oxiclozanidul a fost folosit pentru actiunea sa fasciolicida din 1966. Este o pulbere cristalini de culoare |

alba, nehigroscopici si virtual insolubila in api. Animalele (bovine, ovine,) sunt tratate uzual cu o solufie
apoasd ce contine 34 mg oxiclozanid / ml.

Principalele indicatii ale oxiclozanidului sunt: tratamentul i controlul faciolozei, parafistomozei i
cestozelor (eliminarea proglotelor) la bovine si ovine. Actiunea primaré a salicilanilidelor a fost in
general asociati cu desfacerea fosforildrii oxidative. Salicilanidele sunt de 1000 — 10 000 de ori mai
active decat dinitrofenol, un compus precedent, cunoscut ca inhibator al fosforilarii oxidative.

5.2 Particularitd¢i farmacocinetice
Dupi administrarea orali la rumegitoare, concetratia plasmaticad maxima (Cpax) €ste atins

tarziu, mdlcand un proces de absorbtle foarte rapld Rata absorbpel gastromtestma]e es 5 e OV
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o Oxiclozanidul este foarte pufin metabolizat §i este eliminat in princpal nemodificat.
““wA fost identificat un metabolit glucuronid al oxiclozanidului. Acest glucuronid activ antihelmintic este

dependenté O crestere liniard in concentratia plasmaticd de oxiclozanid este observata la bovine la doze

cupqn‘Se intre 10 si 15 mg / kg greutate vie.
Q. clozamdul si salicilanidele halogenate sunt extensiv legate palsmatic §i putin distribuite in fesuturi.

asti 1egare plasmatici extensivi este responsabild de timpul lung de eliminare prin injumatafire.

excretat prin bild in concentratii mari in apropierea fascioleleor adulte. Aceastd excretie biliard este o
cale importanta pentru fasciolicidele active impotiva parazitilor adulfi din céile biliare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Metilparahidroxibenzoat, propilparahidroxibenzoat, metabisulfit de sodiu, silicat de magneziu §i

aluminiu, carmelozi sodica, lauril sulfat de sodiu, citrat de sodium, ap purificata.

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar:
Flacoane din polietileni de inalta densitate de 500 ml si bidoane din polietilena de inalta densitate de

1 litru, 2 litri §i 5 litri.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat san deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu

se vor utiliza la fertilizarea solului.

Ve DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE
10 Avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
15.03.2005

10 DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.




