
!1"',

AVert ou. L

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
" * "

-&. "i
-rril a:

:d*Dbt La

..-,-ffi $nnururnEA pRoDUsuLu MEDICINAL vETERTNAR
rli r'.

., " DOUUSTOME, 34 mglml, suspensie orali pe'ntru bovine 9i ovine

2. COMPOZITIA CALITATTVA $I CANTTTATTVA

ComooziEapentru I ml:

Substanfa activli:
Oxiclozanid 34mg

Pentru lista complet6 a excipiengilor, vezi secliunea 6.1.

3. FORMA F'ARMACEUTICA

Suspensie orald.
Suspensie de culoare crem, ornogend dupd agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE - .:'

4.1 Specii finti
Bovine gi ovine.

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti
La bovine gi ovine
- Tratamentulo $ cont'olul

* Fascilozei (Fasciola hepatica, Fasciola gigantica)
+ Parafistomozei ( Paraphistomum spp.)

- Eliminarea segmentelor cestodelor,

4.3 Contraindicafii
A nu se utiliza la animalele care prezinti hipersensibilitate cunoscuti la substanla activd.

4,4 Aten{ioniri speciale pentru fiecare specie finti
Trebuie luate anumite mdsuri de precaulie penfiu evitarea urmdtoarclor practici, deoarece acestea pot L
duce la cregterea riscului privind dezvoltarea rezistenfei gi implicit la ineficienfa fiatamentului :
- folosirea prea frecventi gi repetatd a antihelminiticelor din aceeagi clasi pe o durati de tirnp prelungitd;
- subdozare4 care poate fi datoratd unei subestimdri a masei corporalg adminisfdrii gregite a produsului
sau a necalibririi dispozitivului de dozaj (daci exisa unul).
Toate caz,urile suspecte de rezistenfd la antihelmintice trebuie sd fie investigate in continuare folosind
teste potrivite (de ex. testul numirdtoarei oudlor din fecale). Acolo unde testele sugereazd in mod clar
rezistenfd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul aparlin6nd unei alte clase
cdrui mod de acliune este diferit.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale penfru ufilizarea la animale
Inainte de calcularea dozei, trebuie evaluatd cdt mai corect greutatea animalelor.

Precaufii speciale care frebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oxiclozanid trebuie sd evite contactul
veterinar.

cu produsul rnedicinal



in cazul contactului accidental cu piele4 cldtifi cu multd ap4 iar in caz de ingestie ac,gidental solicitagi
imediat sfatul medicului gi prezentali rnedicului prospectul produsului sau eticheta. .;,*:*11
Evitali contactul cu pielea. =*=;3o'.$ .^,
Dupd administrarea produsului, se recomandd spdlarea rndinilor. :ITL' :W

t""bo,'n-

4.6 Reacfii adverse (frecvenfi gi gravitare) ":i';:'i,ii;,1,u,n,,,;;i,;,:,
Reacliile adverse observate tn general sunt: anorexi4 diareea sau proshagia 

lrri;tlll|.l'Ill'".

4.7 Utilizarea in perioada de gestafie, lacta{ie sau in perioada de ouat
Pe perioada studiilor efectuate la speciile gintd aflate in diferite stadii reproductive, nu s-au observat
niciun efect fetotoxic, teratogen sau vreun efect negativ asupra fertilitAfi.
Produsul poate fi administat in perioada de gesta{ie.

4.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitifi de administrat gi calea de administrare A se vedea spc antihelmintice
Bovine:
l0 rng oxiclozanid / kg greutate vie, ceea ce corespunde cu 3 ml Douvistome / l0 kg greutate vie,
adninistrat pe cale orald.
Nu trebuie depdqitd doza maximd de 3.5 g oxiclozanid per animal, adicd 100 ml Douvistome / animal.

Ovine:
15 mg oxiclozanid / kg greutate vie, ceea ce corespunde cu 4.5 ml Douvistome / l0 kg greutate vie,
adninistrat pe cale orald.
Nu trebuie depdgitd doza maximd de 0.68 g oxiclozanid per animal, adici 20 ml Douvistome / anir^ral. l!

Pentru asigurarea adminisnarii unei doze corecte, se recomanda estimarea corecta a greutatii corporale ./
pentru evitarea supra sau a subdozarii, de asetnenea trebuie verificata acuratetea dispozitiwlui de
masurat.

l.l0 Supradozare (simptomc, proceduri de urgen{i, antidoturi), dupd cqr.^
In cazul depSgirii dozei de 15 mg/kg sepot observa,anorexie, diaree, prostrafie. In cazul depagirii dozei
de 50 mglkg pot apfuea cazuri de mortalitate.

4,ll Timp de agteptare
Carne gi organe: 14 zile
Lapte: 0 zile.

s. PROPRTETATT FAnUICOLOGICE

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

5.1 Proprietlfifarmacodinamice
Oxiclozanidul a fost folosit pentru a4iunea sa fasciolicide din 1966, Este o pulbere sristalind de culoare
alb4 nehigroscopic[ gi virtual insolubili in apd. Animalele (bovine, ovine,) sunt tratate uzual cu o solugie
apoasd ce congine 34 mg oxiclozanid / ml.
Principalele indicafii ale oxiclozanidului sunt: tratamentul qi controlul faciolozei, parafistomozei gi
cestozelor (eliminarea proglotelor) la bovine gi ovine. Ac;iunea primari a salicilanilidelor a fost in
general asociatd cu desfacerea fosforildrii oxidative. Salicilanidele sunt de 1000 - I0 000 de ori mai
active dec6t diniuofenol, un compus precedent, cunoscut ca inhibator al fosforilarii oxidative.

5.2 Particularitlfi farmacocinefice
Dupd administrarea orali la rumegdtoare, concetragia plasrnaticd maximd (C'*) este
tdrziu, indicdnd un proces de absorbfie foarte rapid. Rata absorb;iei gasrointestinale
cel mai probabil datorite tranzitului mai lent. Limita gi rata absorbliei oxic



depende4tb. O cregtere liniar'd tn concentralia plasmaticd de oxiclozanid este observatd la bovine la doze
cup.rjnle iitre t O gi 15 rng / kg greutate vie.
Q-X$iozaqiidul gi salicilanidele halogenate sunt extensiv legate palsmatic ai pufin distribuite in lesuturi.

'rS6dasta ipg*" plasmaticd extensivd este responsabild de timpul lung de eliminare prin injumdtdfire.

. 
'' 

bxiclozinidul este foarte pufin metabolizat gi este eliminat in princpal nemodificat.
nt" ,,A foit identificat un metabolit glucuronid al oxiclozanidului. Acest glucuronid activ antihelrnintic este

excretat prin bile in concentrafii mari in apropierea fascioleleor adulte. Aceastd excretie biliard este o

cale importanti pentru fasciolicidele active impotiva parazililor adulgi din ciile biliare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Listaexcipienlilor
Metilparahidroxibenzoat, propilparahidroxibenzoat, metabisulfit de sodiu, silicat de magneziu 9i
aluminiu, carmelozd sodic4 lauril sulfat de sodiu, citrat de sodiunu ap6 purificatd.

6.2 Incompatibilififi
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate.,
Perioada de valabilitate a5a cum este ambalat pentru v6nzare: 3 ani'
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6,4, Precaufii speciale pcntru depozitare
Nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura gi compozifia ambalajului primar
Nahra ambalqj ului prirnar:
Flacoane din polietileni de inalta densitate de 500 ml si bidoane din polietilena de inalta densitate de

I litru,2 litri 9i 5 litri.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precaufii speciale penfru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

degeurilor provenite din ufilizarea unor astfcl de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

hebuie eliminate in conformitate cu legislalia in vigoare,
Animalele fiatate se vor menfine in addposturi pe toata perioada hatamentului iar dejecliile colectate nu
se vor utiliza la fernlizarea solului.

7. DETTNATORULAUTORIZATTEIDECOMERCTALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE
l0 Avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne Franfa

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORTZATIET DE COMERCIALTZARD

g. DATA PRIMBI AUTORIZARI /REINNOIRJI AUTORTZATIEI
15.03.2005

10 DATA REVIZUIRJI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $USAU UTILIZARE
Nu este cazul.


