REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
ANTICOX, solutie orald, preparat anticoccidial

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
La 1 ml de preparat:
Substanta activi:

Diclazuril 10 mg
Excipienti:

N- metilpirolidona 220 mg
Trietanolamina 452 mg

Polietilen glicol 400  pindla 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orald de culoare gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinti:

Pasari

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tint
Este indicat pentru tratarea coccidiozei la pui cauzati de Eimeria acervulina, E. brunetti, E.maxima,
E.mitis, E.necatrix si E. Tenella.

4.3 Contraindicatii:

A nu se administra géinilor ouatoare care produc oua pentru consumul uman.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:

Nu se cunosc

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este cazul

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Spilati méinile dupa administrare

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):

Nu au fost raportate

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu este cazul

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar i alte forme de interactiune:

A nu se administra concomitent cu alti coccidiostatici.

4.9 Dozi si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Profilaxie la pui: 50 ml /200 litri de apa de baut in decurs de 48 de ore.
Tratament la pui: 100 ml/ 200 litri de api de baut in decurs de 48 de ore.
4.9.2 Mod de administrare:

Pe cale oralad




4.10 Supradozare

Nu se conosc

4.11 Perioada de asteptare:

Pentru oud: a nu se administra gainilor oudtoare care produc oud pentru consumul uman.

Pentru carne: Carnea nu va fi consumat3 in alimentatia umani pe parcursul tratamentului si 5 zile
dupi ultima administrare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Diclazuril este un preparat anticoccidial din grupul acetonitril benzilic si are o activitate
anticoccidiald impotriva speciilor Eimeria. in functie de specia coccidia, diclazuril are un efect
coccidiocidal asupra stadiilor asexuale sau sexuale ale ciclului de dezvoltare a parazitului.
Tratamentul cu diclazuril determin intreruperea ciclului coccidial si a excretiei oochistelor in
decurs de aproximativ 2 pana la 3 saptiméni dupad administrare.

~ 5.1.1 Grupa farmacoterapeutica:

Antiprotozoare, derivati de triazind.

codul ATC: QP514J03

5.1.2 Mecanism de actiune

Modul de actiune al diclazurilului nu este cunoscut cu exactitate, efectul sdu asupra stadiilor
asexuale sau sexuale ale coccidiilor blocheazi excretia oocistilor inducand o intrerupere a ciclului
de viati a parazitilor.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Tratamentul cu diclazuril determina intreruperea ciclului coccidial si a excretiei de ovociste pentru
aproximativ 2 pand la 3 siptdméni dupd administrare.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Diclazuril prezinti o toxicitate acutd foarte scdzutd. Nu a existat nici o dovadi pentru mutagenitate
sau carcinogenitate; Intr-un studiu de toxicitate de dezvoltare la iepuri in doza mare, NOEL pentru
maternitate / fetotoxicitate a fost de 80 mg / kg pe si pentru teratogenitate 320 mg / kg pe. NOEL
total a fost de 2,9 mg / kg pc la soarecii de sex masculin din studiul de toxicitate cronicé /
carcinogenitate cu modificari hepatice nespecifice ca efect critic.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Au fost efectuate patru studii farmacocinetice la sobolani utilizdnd C-diclazuril. Dupa administrarea
pe cale orala a 10 mg diclazuril / kg mas corporald concentratia plasmaticd maxima, echivalentul la
1 mg /1, s-a inregistrat peste 8 ore dupd administrare. Peste 24 ore dupi administrare, 0,2% din
radioactivitate a fost eliminate prin urini si aproape 90% prin fecale, medicamentul nemodificat
reprezentind 86-89%. Patru metaboliti minori au fost detectati in extractele de fecale, fiecare
reprezentand mai putin de 1% din radioactivitate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
N- metilpirolidona 220 mg

Trietanolamina 452 mg
Polietilen glicol 400  pind la 1 ml
6.2 Incompatibilititi:

Nu este cazul.




6.3 Perioada de valabilitate:

Termen de valabilitate in ambalaj intact: 3 ani

Termen de valabilitate dupd deschiderea ambalajului : 28 zile

Termen de valabilitate dupa reconstituire: 24 ore

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pistra la loc uscat, ferit de lumind, la temperaturi pind la 25 g F

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient de polietilens de 500 ml si 1 litru cu capac de polietilend, tapetate cu filet de etansare cu
inductie din folie de aluminiu.

Nu toate dimensiunile ambalajelor pot fi comercializate.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri rezultate din utilizarea acestui produs
medicinal veterinar trebuie eliminat in conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare.
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