B. ULOTKA INFORMACYJNA

13



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Jeden ml zawiera:

Substancje czynne:

Diclazuryl 2,5mg
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,8 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Biala zawiesina.

3! Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta) i owce (jagnigta).

4, Wskazania lecznicze

Bydto (cieleta):

Profilaktyka kokcydiozy wywotanej przez Eimeria bovis i Eimeria zuernii.

Owce (jagnigta):
Profilaktyka kokcydiozy wywotanej przez Eimeria crandallis i Eimeria ovinoidalis.

Stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy w okresie prepatentnym zakazenia w celu zapobiegania
objawom klinicznym.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Cieleta:
W niektorych przypadkach mozna osiagna¢ jedynie przejsciowe zmniejszenie wydalania oocyst.

W przypadku braku niedawnej i potwierdzonej historii klinicznej kokcydiozy, obecnos¢ choroby w
stadzie nalezy potwierdzi¢ przed rozpoczeciem leczenia przez pobranie probek katu.

Preferowany czas leczenia wynika ze znanej epidemiologii Eimeria spp., przy czym leczenie jest
najskuteczniejsze w fazie utajonej zakazenia przed wystgpieniem objawow klinicznych.
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Kokcydioza wskazuje na niewystarczajaca higiene w stadzie/oborze. Zaleca si¢ poprawe higieny i
leczenie wszystkich cielat w oborze i wszystkich jagnigt w grupie. Przyczyni si¢ to do zmniejszenia
presji infekcyjnej i zapewni lepsza kontrole epidemiologiczng zakazenia kokcydioza.

Powtarzajace si¢ stosowanie przez dluzszy czas, szczeg6élnie w przypadku stosowania tej samej klasy
substancji, zwigksza ryzyko rozwoju opornosci. Decyzja o zastosowaniu produktu powinna opierac si¢
na potwierdzeniu gatunkow kokcydiow i wystgpowaniu obciazenia lub ryzyka zarazenia w oparciu o
cechy epidemiologiczne dla kazdego stada.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpierwotniakowych lub ich stosowanie w sposob niezgodny z
zapisami ChWPL moze zwigkszy¢ presje selekcyjng w kierunku opornosci i prowadzi¢ do
zmniejszenia skutecznosci.

Mozliwa jest oporno$¢ krzyzowa miedzy toltrazurylem i diklazurylem i nalezy ja zbada¢. Stosowanie
diklazurylu nalezy starannie rozwazy¢, gdy badanie wrazliwosci wykazato opornos¢ na pochodne
triazyny, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkow podejrzewanej opornosci przy uzyciu odpowiedniej metody
diagnostycznej (np. testu redukcji liczby oocyst w kale). Potwierdzong opornos¢ nalezy zglosi¢
podmiotowi odpowiedzialnemu lub wtasciwym organom. W przypadku wystapienia opornosci nalezy
rozwazy¢ zastosowanie leku przeciwpierwotniakowego innej klasy i (lub) o innym mechanizmie
dziatania.

Leczenie powinno opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwos$ci
patogenow docelowych z uwzglednieniem oficjalnych i lokalnych wytycznych dotyczacych lekow
przeciwdrobnoustrojowych.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne krajowe i regionalne strategie zwalczania
drobnoustrojow.

Aby zmieni¢ przebieg stwierdzonego klinicznego zakazenia kokcydiami, u poszczegdlnych zwierzat
wykazujacych juz objawy biegunki, konieczne jest dodatkowe leczenie wspomagajace.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wytacznie u ograniczonej liczby
zwierzat o wysokim ryzyku zakazenia, tj. zwierzat trzymanych w tym samym ograniczonym,
skazonym $rodowisku.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Estry kwasu parahydroksybenzoesowego moga powodowac reakcje alergiczne (prawdopodobnie
op6znione). Osoby o znanej nadwrazliwosci na parabeny powinny stosowaé weterynaryjny produkt
leczniczy stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

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

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

Przedawkowanie:

Bydto (cieleta):

Po jednorazowym podaniu dawki 5 razy wyzszej od dawki zalecanej nie odnotowano zadnych
objawow przedawkowania. W przypadku wielokrotnego podawania dawki od 3 do 5 razy wyzszej od
dawki zalecanej przez 3 kolejne dni, u niektorych cielat mozna byto zaobserwowaé zmiekczenie i
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zmiang koloru katu (na ciemnobrazowy). Stan ten byl przejSciowy i ustgpowal bez specjalnego
leczenia.

Owce (jagnigta):
Po podaniu dawki 5 razy wyzszej od dawki zalecanej nie odnotowano zadnych objawow
przedawkowania.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta) 1 owce (jagnieta):

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/ 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Objawy zoladkowo-jelitowe (np. biegunka®?)

Letarg, poktadanie

Pobudzenie

Objawy neurologiczne (np. niedowtad)

1. z mozliwa obecnoscig krwi
2: nawet jezeli wydalanie oocyst jest ograniczone do bardzo niskiego poziomu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw 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

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Zawiesine doustng nalezy podawa¢ w dawce 1 mg diklazurylu na kg masy ciata, tj. 1 ml na 2,5 kg
masy ciata w pojedynczym podaniu doustnym.

o Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Zanizone dawki moga prowadzi¢ do nieskutecznego stosowania i sprzyja¢ rozwojowi opornosci.
Sposoéb podawania:

Energicznie wstrzgsa¢ przez 1 minutg, wielokrotnie obracajac butelke do gory dnem, wykonujac ruchy
nadgarstkiem.
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W przypadku butelek do zaktadania na plecy 5 11 2,5 1 nalezy uzy¢ pistoletu zraszajacego. W
nastepujacy sposob podtaczy¢ pistolet zraszajacy i rurke ssacg do butelki zaktadanej na plecy:

e Podlaczy¢ otwarty koniec rurki ssacej do odpowiedniego pistoletu zraszajacego.

e Przymocowac rurke ssaca do dotaczonej do zestawu zaslepki kroécea.

e  Wymieni¢ korek transportowy na zaslepke kré¢ca wyposazona w rurke ssaca. Dokrecic
zaslepke krocca.

¢ Delikatnie napeic pistolet zraszajacy, sprawdzajac, czy nie ma wyciekdw.

e Postgpowac zgodnie z instrukcjami producenta pistoletu zraszajacego dotyczacymi
dostosowywania dawki oraz prawidtowego uzytkowania i konserwacji pistoletu zraszajacego i
rurki ssace;j.

e Po uzyciu zas$lepki kro¢ca ponownie zamkna¢ pojemnik korkiem transportowym.

W przypadku butelek o0 pojemnosci 1 |1 250 ml w celu zapewnienia prawidtowego dawkowania
konieczne jest uzycie strzykawki lub odpowiedniego urzadzenia do podawania doustnego, a
weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany bezposrednio do jamy ustnej zwierzecia.

10. Okresy karencji

Bydlo (cieleta) 1 owce (jagnieta):
Tkanki jadalne: zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazac.
Chroni¢ przed mrozem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr: 3436/25
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Wielkosci opakowan:

e Tekturowe pudetko z jedna butelkg do zawieszania o pojemnos$ci 250 ml i zaslepka krocca.

e Tekturowe pudetko z jedna butelka do zaktadania na plecy o pojemnosci 1 1, zakretka krdécea i
paskiem do noszenia na plecach.

o Tekturowe pudetko z jedng butelka do zaktadania na plecy o pojemnosci 2,5 1, zakretka kroéea
i paskiem do noszenia na plecach.

e Tekturowe pudetko z jedna butelka do zaktadania na plecy o pojemnosci 5 1, zakretka krdécea i
paskiem do noszenia na plecach.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
01/2026

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

Tel.: +32 3288 18 49

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

17. Inne informacje

Wykazano, ze diklazuryl jest bardzo trwaty w glebie.
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