ULOTKA

11,2,51i51- opakowania z HDPE

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM- ETYKIETO-

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bimacox 2,5 mg/ml zawiesina doustna dla owiec i bydta

2. SKEAD

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Diklazuryl 2,5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

1,8 mg

Propylu parahydroksybenzoesan

0,2 mg

Celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa

Kwas cytrynowy jednowodny

Polisorbat 20

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

Woda oczyszczona

Jednorodna zawiesina o barwie bialej do prawie biate;.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA
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4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce (jagnigta)
Bydto (cieleta)

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Jagnieta:

Zapobieganie objawom klinicznym kokcydiozy wywotywanej przez Eimeria crandallis i Eimeria

ovinoidalis.




Cielgta:
Zapobieganie objawom klinicznym kokcydiozy wywotywanej przez Eimeria bovis i Eimeria zuernii.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

7.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia
Jesli w ostatnim czasie nie potwierdzono wystapienia klinicznej kokcydiozy, przed zastosowaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ lub wykluczy¢ obecnos¢ choroby w stadzie.

Preferowany czas leczenia wynika ze znanej epidemiologii pierwotniakow z rodzaju Eimeria spp.,
przy czym leczenie jest najskuteczniejsze w fazie prepatentnej zakazenia, zanim wystapig objawy
kliniczne.

Cieleta: W niektorych przypadkach mozna osiggnac jedynie przejsciowe zmniejszenie siewstwa oocyst.

Podejrzewane kliniczne przypadki opornosci na kokcydiostatyki nalezy sprawdzi¢ przy uzyciu
odpowiednich testow (np. testu redukcji liczby jaj w kale). W przypadku gdy wyniki testow wyraznie
sugeruja oporno$¢ na dany lek przeciwpierwotniakowy nalezy zastosowac kokcydiostatyk nalezacy do
innej grupy farmakologicznej i majacy inny mechanizm dziatania.

Mozliwa jest oporno$¢ krzyzowa pomiedzy toltrazurylem i diklazurylem, co nalezy zbada¢. Nalezy
uwaznie rozwazy¢ stosowanie diklazurylu, gdy testy wrazliwosci wykazg oporno$¢ na pochodne
triazyny, poniewaz jego skuteczno$¢ moze zosta¢ zmniejszona.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowego patogenu (docelowych patogenow). Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno
opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych oraz na wiedzy na temat wrazliwosci docelowych
patogenow w gospodarstwie lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z obowiazujacymi, krajowymi
1 regionalnymi wytycznymi dotyczacymi polityki antybiotykowe;.

Kokcydioza jest wskaznikiem niewystarczajacej higieny w stadzie/pomieszczeniu gospodarskim.
Zaleca si¢ poprawe warunkow higienicznych oraz leczenie wszystkich jagniat i cielat w stadzie.
Przyczyni si¢ to do zmniejszenia presji infekcyjnej i zapewni lepsza kontrole epidemiologiczng
kokcydiozy.

Aby zmieni¢ przebieg stwierdzonego klinicznego zarazenia kokcydiami, u poszczegdlnych zwierzat,
u ktorych wystepuja juz objawy w postaci biegunki, niezbedna jest dodatkowa plynoterapia

wspomagajaca.

Profilaktyczne stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ ograniczone do
zwierzat z grupy bardzo wysokiego ryzyka zarazenia.

Czgste 1 powtarzajace si¢ stosowanie lekow przeciwpierwotniakowych moze prowadzi¢ do rozwoju
opornos$ci u docelowych pasozytow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Umy¢ rece po podaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci w celu ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ciaza, laktacja lub nie$nos$¢:
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Owce (jagnieta): Po podaniu 5-krotnosci zalecanej dawki nie obserwowano klinicznych objawow
przedawkowania.

Bydlo (cieleta): Po pojedynczym podaniu 5-krotno$ci zalecanej dawki nie obserwowano klinicznych
objawow przedawkowania. W przypadku wielokrotnego podawania dawki trzy do pie¢ razy wigkszej
przez trzy kolejne dni u niektorych cielagt mozna byto zaobserwowac rozluznienie stolca i zmian¢ jego
barwy (ciemny braz). Objawy te byly przejsciowe i ustepowaty samoistnie.

Specjalne ograniczenia 1 warunki dotyczace stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane
Owce (jagnieta) i bydto (cieleta):

Bardzo rzadko Zaburzenia uktadu pokarmowego (np. biegunka'=)
(<1 zwierzg/10 000 leczonych Ospatos¢, zaleganie

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Pobudzenie

raporty): Objawy neurologiczne (np. niedowtad)

! z mozliwg obecnoscig krwi
2 u niektorych leczonych zwierzat, chociaz wydalanie oocyst jest zmniejszone do bardzo niskiego
poziomu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

1 mg diklazurylu na kg masy ciata (tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 2,5 kg masy
ciata), w pojedynczym podaniu doustnym.

Informacje dotyczace dawkowania:

Masa ciata Objetosé
(jagnieta i cieleta) dawki
1 mg/kg m.c.
5,0 kg 2 ml
7,5 kg 3ml
10,0 kg 4 ml
12,5 kg Sml
15,0 kg 6 ml
20,0 kg 8 ml
25,0 kg 10 ml
50,0 kg 20 ml
75,0 kg 30 ml
100,0 kg 40 ml
150,0 kg 60 ml
175,0 kg 70 ml
200,0 kg 80 ml

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem wstrzasnac.

W celu uzyskania wlasciwej dawki zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu
pomiarowego. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku podawania matych objetosci weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Jesli zwierzeta majg by¢ leczone zbiorowo, a nie indywidualnie, nalezy je pogrupowaé¢ wedlug masy
ciata i poda¢ odpowiednie dawki, aby unikna¢ zastosowania zbyt matej lub zbyt duzej ilosci
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Zawiesing doustng nalezy podawac bezposrednio do jamy ustnej za pomoca odpowiedniego
urzadzenia weterynaryjnego.

11. OKRESY KARENCJI

OKkresy karencji

Tkanki jadalne:

Owce (jagnigta): zero dni

Bydto (cieleta): zero dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po upltywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Dziatania te pomogg chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjng.

15. NUMER<Y> POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

3376/24

Wielko$ci opakowan

Pojemniki z polietylenu o wysokiej ggstosci o pojemnosci 1 litra, 2,5 litra i 5 litrow z uszczelnieniem
z aluminium i wieczkiem z polipropylenu z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
05/2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow.

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irlandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Vet-Animal sp. z 0.0.
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Ul. Lubichowska 126
83-200 Starogard Gdanski
Polska

Tel.: +48 690 826 016
E-mail: gqppv@vet-animal.pl

18. INNE INFORMACJE

Inne informacje
Wplyw na $rodowisko
Wykazano duza trwatos¢ diklazurylu w glebie.

19. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredmego 6 miesiecy.

21. NUMER SERII

Lot serii {numer}
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