




















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
[bookmark: _Hlk180747063][bookmark: _Hlk150263187]
1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk198668914]Cocciril 2,5 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai liellopiem un aitām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:

Diklazurils	2,5 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska pareizai veterināro zāļu ievadīšanai

	Metilparahidroksibenzoāts (E218)
	1,8 mg

	Propilparahidroksibenzoāts 
	0,2 mg

	Celuloze, mikrokristāliskā  un  karmelozes nātrija sāls 
	

	Citronskābe
	

	Nātrija hidroksīds 
	

	Polisorbāts 20
	

	Ūdens injekcijām 
	



Balta suspensija.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi (teļi) un aitas (jēri).

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopi (teļi):
Eimeria bovis un Eimeria zuernii izraisītas kokcidiozes profilaksei.

Aitas (jēri):
Eimeria crandallis un Eimeria ovinoidalis izraisītas kokcidiozes profilaksei.

Lietot šīs veterinārās zāles infekcijas inkubācijas perioda laikā, lai novērstu klīniskās pazīmes.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja ir konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Teļi: 
Atsevišķos gadījumos var panākt tikai īslaicīgu oocistu izdalīšanās samazinājumu.

Ja nesen nav bijuši apstiprināti klīniskās kokcidiozes  gadījumi, pirms ārstēšanas uzsākšanas apstiprināt slimības klātbūtni ganāmpulkā ar fekāliju paraugu  izmeklēšanu.

Vēlamo ārstēšanas laiku nosaka, pamatojoties uz zināmo Eimeria spp. epidemioloģiju,  jo ārstēšana ir visefektīvākā infekcijas inkubācijas periodā pirms klīnisko pazīmju parādīšanās.

Kokcidioze liecina par nepietiekamu higiēnu ganāmpulkā/aplokā. Ieteicams uzlabot higiēnu un ārstēt visus  teļus no viena aizgalda/aploka un visus jērus no vienas grupas. Tas palīdzēs samazināt infekcijas slogu un nodrošinās labāku kokcidiozes infekcijas epidemioloģisko kontroli.

Atkārtota un ilgstoša lietošana, jo īpaši, lietojot vienas un tās pašas grupas vielas, palielina rezistences attīstības risku. Lēmums par šo veterināro zāļu lietošanu jāpieņem, pamatojoties uz kokcīdiju sugu un sloga apstiprināšanu vai uz infekcijas risku, pamatojoties uz epidemioloģiskajām īpašībām katrā ganāmpulkā.
Nevajadzīga pretprotozoju līdzekļu lietošana vai lietošana atšķirīgi no šo veterināro zāļu aprakstā  sniegtajiem norādījumiem var palielināt rezistences veidošanos un pavājināt ārstēšanas efektivitāti.
Ir iespējama krusteniskā rezistence starp toltrazurilu un diklazurilu, un tā ir jāizmeklē. Ja jutības testos ir konstatēta rezistence pret triazīna atvasinājumiem, rūpīgi apsvērt diklazurila lietošanu, jo tā efektivitāte var samazināties.
Ieteicams turpināt izmeklēt gadījumus, kad ir aizdomas par rezistenci, izmantojot atbilstošas diagnostikas metodes (piemēram, pārbaudot oocistu skaita samazināšanos fekālijās). Par apstiprinātu rezistenci jāziņo tirdzniecības atļaujas turētājam vai kompetentajām iestādēm. Ja ir konstatēta rezistence, apsvērt  iespēju lietot citu pretprotozoju līdzekli no citas grupas vai ar atšķirīgu darbības mehānismu.

Ārstēšanu pamatot ar vietējiem (reģiona) vai saimniecības līmeņa epidemioloģiskajiem  datiem un zināšanām par mērķa patogēnu jutību. 

Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.

Lai mainītu apstiprinātas klīniskas  kokcidiozes norisi, atsevišķiem dzīvniekiem, kuriem jau ir diarejas pazīmes, ir nepieciešama papildu atbalstoša terapija.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šīs veterinārās zāles drīkst lietot tikai ierobežotam skaitam dzīvnieku ar ļoti augstu inficēšanās risku, t.i., dzīvniekiem, kas tiek turēti vienā un tajā pašā norobežotā, piesārņotā vidē.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Parahidroksibenzoskābes esteri var izraisīt alerģiskas reakcijas (iespējams, aizkavētas). Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret parabēniem jāievada šīs veterinārās  zāles piesardzīgi.

Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi (teļi) un aitas (jēri):
[bookmark: _Hlk180747912]
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Gremošanas trakta darbības traucējumi (piemēram, diareja1,2)
Letarģija, guļus stāvoklis
Uzbudinājums
Neiroloģiskas pazīmes (piemēram, parēze)


[bookmark: _Hlk66891708]1: ar iespējamu asins piejaukumu.
2: dažiem ārstētajiem dzīvniekiem, lai gan oocistu izdalīšanās ir samazināta līdz ļoti zemam līmenim.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nav piemērojama.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai.

Iekšķīgi lietojama suspensija, ko ievadīt devā 1 mg diklazurila/kg ķermeņa svara, t.i., 1 ml uz 2,5 kg ķermeņa svara, vienreizējas iekšķīgas devas veidā.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Nepietiekama deva var izraisīt neefektīvu lietošanu un sekmēt rezistences attīstību.

Lietošanas metode:
Rūpīgi saskalināt 1 minūti, turot pudeli vienā rokā un to vairākkārt apvēršot otrādi.

5 l un 2,5 l mugursomas tipa pudelēm izmantot dozēšanas pistoli. Savienot dozēšanas pistoli ar izvadcaurulīti uz mugursomas tipa pudeles, kā aprakstīts tālāk:
· Pievienot izvadcaurulītes atvērto galu pie atbilstošas dozēšanas pistoles.
· Pievienot izvadcaurulīti komplektā iekļautajam vāciņam ar krānu.
· Pārvadāšanai paredzēto vāciņu nomainīt uz vāciņu ar krānu. Nostiprināt vāciņu ar krānu.
· Uzmanīgi piepildīt dozēšanas pistoli, pārbaudot, vai nerodas sūces.
· Ievērot dozēšanas pistoles ražotāja norādījumus par devas pielāgošanu un pareizu dozēšanas pistoles un izvadcaurulītes lietošanu.
· Pēc vāciņa ar krānu noņemšanas aizskrūvēt pudeli ar pārvadāšanai paredzēto vāciņu.

Lai nodrošinātu pareizu dozēšanu, 1 l un 250 ml pudelēm izmantot vai nu šļirci, vai atbilstošu ierīci iekšķīgai ievadīšanai, un šīs veterinārās zāles ievadīt tieši dzīvnieka mutē.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Liellopi (teļi):
Lietojot pieckāršu vienreizēju ieteikto devu, pārdozēšanas klīniskās pazīmes netika konstatētas. Lietojot 3 līdz 5 reizes lielāku devu 3 dienas pēc kārtas, dažiem teļiem novēroja mīkstākas konsistences fekālijas un to krāsas izmaiņas (tumši brūna). Šīs izmaiņas bija īslaicīgas un izzuda bez specifiskas ārstēšanas.

Aitas (jēri):
Lietojot pieckāršu ieteikto devu, pārdozēšanas klīniskās pazīmes netika konstatētas.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Liellopi (teļi) un aitas (jēri):
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods:
QP51BC03

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Diklazurils ir pretkokcīdiju viela, kas pieder benzoacetonitrila grupai bez antibakteriālas iedarbības un kurai piemīt antikokcidiāla iedarbība pret Eimeria sugām. Atkarībā no kokcīdiju sugas diklazurilam piemīt kokcidiocīda iedarbība uz parazītiem to dzīves cikla bezdzimuma vai dzimumvairošanās stadijā. Diklazurila ārstēšanas iedarbīgums būs ierobežots, ja ir izveidojušies zarnu bojājumi, ko radījuši par 16 dienām vecākas kokcīdijas. Ārstēšana ar diklazurilu pārtrauc kokcīdiju attīstības ciklu un oocistu izdalīšanos uz aptuveni 2 nedēļām. Tas palīdz dzīvnieka organismam pašam cīnīties ar infekcijām laikā, kad izsīkst no mātes iegūtā imunitāte (novēro aptuveni 4 nedēļu vecumā).

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Jēriem diklazurila uzsūkšanās pēc suspensijas iekšķīgai lietošanai ievadīšanas ir vāja. Maksimālā koncentrācija plazmā tika sasniegta aptuveni 24 stundas pēc devas ievadīšanas. Uzsūkšanās samazinās, palielinoties dzīvnieka vecumam. Eliminācijas pusperiods plazmā ir 30 stundas. In vitro pētījumos ar aitu hepatocītiem tika konstatēts, ka diklazurila metaboliskā transformācija ir ierobežota. Tas tika novērots arī citām dzīvnieku sugām. Izvadīšana gandrīz pilnībā notiek ar fekālijām.
Teļiem diklazurila uzsūkšanās pēc suspensijas iekšķīgai lietošanai ievadīšanas ir vāja.

[bookmark: _Hlk180748146]Ietekme uz vidi

Ir pierādīts, ka diklazurils ļoti ilgi saglabājas augsnē.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

[bookmark: _Hlk180739960]Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles  maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Nesasaldēt. Sargāt no sasalšanas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Šīs veterinārās zāles ir iepakotas četru veidu iepakojumos:

· [bookmark: _Hlk192494514]Balta 250 ml augsta blīvuma polietilēna piekarināmā pudele, kas noslēgta ar melnu skrūvējamu aizbāzni, izgatavotu no polipropilēna un no iekšpuses izklātu ar hermētisku polietilēna disku (vati) indukcijas blīvēšanai. Kartona kastītē ir viena 250 ml pudele un vāciņš ar krānu.
· Balta 1 l augsta blīvuma polietilēna mugursomas tipa pudele, kas noslēgta ar melnu skrūvējamu aizbāzni, izgatavotu no polipropilēna un no iekšpuses izklātu ar hermētisku polietilēna disku (vati) indukcijas blīvēšanai. Kartona kastē ir viena 1 l mugursomas tipa pudele, vāciņš ar krānu un mugursomas siksna.
· Balta 2,5 l augsta blīvuma polietilēna mugursomas tipa pudele, kas noslēgta ar melnu skrūvējamu aizbāzni, izgatavotu no polipropilēna un no iekšpuses izklātu ar hermētisku polietilēna disku (vati) indukcijas blīvēšanai. Kartona kastē ir viena 2,5 l mugursomas tipa pudele, vāciņš ar krānu un mugursomas siksna.
· Balta 5 l augsta blīvuma polietilēna mugursomas tipa pudele, kas noslēgta ar melnu skrūvējamu aizbāzni, izgatavotu no polipropilēna un no iekšpuses izklātu ar hermētisku polietilēna disku (vati) indukcijas blīvēšanai. Kartona kastē ir viena 5 l mugursomas tipa pudele, vāciņš ar krānu un mugursomas siksna.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

[bookmark: _Hlk198669040]Huvepharma NV


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/25/0031


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 21/05/2025


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

01/2026


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
























A. MARĶĒJUMS



	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTĪTE 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cocciril 2,5 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai

2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:

Diklazurils	2,5 mg

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

250 ml
1 l
2,5 l
5 l

4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (teļi) un aitas (jēri).


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODI

Ierobežojumu periodi:
Liellopi (teļi) un aitas (jēri):
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc atvēršanas izlietot 3 mēnešu laikā.
Pēc atvēršanas izlietot līdz…..


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Nesasaldēt.
Sargāt no sasalšanas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Huvepharma NV


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0031

15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}




	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

ABPE PUDELE 250 ml – 1 l – 2,5 l – 5 l



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cocciril 2,5 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Diklazurils	2,5 mg


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (teļi) un aitas (jēri).


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODI

Ierobežojumu periodi:

Liellopi (teļi) un aitas (jēri):
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

Pēc atvēršanas izlietot 3 mēnešu laikā.
Pēc atvēršanas izlietot līdz….


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Nesasaldēt.
Sargāt no sasalšanas.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Huvepharma NV

9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}
























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Cocciril 2,5 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai liellopiem un aitām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:

Diklazurils	2,5 mg

Palīgvielas:
Metilparahidroksibenzoāts (E218)	1,8 mg	
Propilparahidroksibenzoāts	0,2 mg

Balta suspensija.


3.	Mērķsugas

Liellopi (teļi) un aitas (jēri).


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopi (teļi):
Eimeria bovis un Eimeria zuernii izraisītas kokcidiozes profilaksei.

Aitas (jēri):
Eimeria crandallis un Eimeria ovinoidalis izraisītas kokcidiozes profilaksei.

Lietot šīs veterinārās zāles infekcijas inkubācijas perioda laikā, lai novērstu klīniskās pazīmes.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja ir konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


[bookmark: _Hlk191376248]6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Teļi: 
Atsevišķos gadījumos var panākt tikai īslaicīgu oocistu izdalīšanās samazinājumu.
[bookmark: _Hlk180748388]
Ja nesen nav bijuši apstiprināti klīniskās kokcidiozes  gadījumi, pirms ārstēšanas uzsākšanas apstiprināt slimības klātbūtni ganāmpulkā ar fekāliju paraugu izmeklēšanu.

Vēlamo ārstēšanas laiku nosaka, pamatojoties uz zināmo Eimeria spp. epidemioloģiju,  jo ārstēšana ir visefektīvākā infekcijas inkubācijas periodā pirms klīnisko pazīmju parādīšanās.

Kokcidioze liecina par nepietiekamu higiēnu ganāmpulkā/aplokā. Ieteicams uzlabot higiēnu un ārstēt visus  teļus no viena aizgalda/aploka un visus jērus no vienas grupas. Tas palīdzēs samazināt infekcijas slogu un nodrošinās labāku kokcidiozes infekcijas epidemioloģisko kontroli.

Atkārtota un ilgstoša lietošana, jo īpaši, lietojot vienas un tās pašas grupas vielas, palielina rezistences attīstības risku. Lēmums par šo veterināro zāļu lietošanu jāpieņem, pamatojoties uz kokcīdiju sugu un sloga apstiprināšanu vai uz infekcijas risku, pamatojoties uz epidemioloģiskajām īpašībām katrā ganāmpulkā.
Nevajadzīga pretprotozoju līdzekļu lietošana vai lietošana atšķirīgi no šo veterināro zāļu aprakstā  sniegtajiem norādījumiem var palielināt rezistences veidošanos un pavājināt ārstēšanas efektivitāti.
Ir iespējama krusteniskā rezistence starp toltrazurilu un diklazurilu, un tā ir jāizmeklē. Ja jutības testos ir konstatēta rezistence pret triazīna atvasinājumiem, rūpīgi apsvērt diklazurila lietošanu, jo tā efektivitāte var samazināties.
Ieteicams turpināt izmeklēt gadījumus, kad ir aizdomas par rezistenci, izmantojot atbilstošas diagnostikas metodes (piemēram, pārbaudot oocistu skaita samazināšanos fekālijās). Par apstiprinātu rezistenci jāziņo tirdzniecības atļaujas turētājam vai kompetentajām iestādēm. Ja ir konstatēta rezistence, apsvērt  iespēju lietot citu pretprotozoju līdzekli no citas grupas vai ar atšķirīgu darbības mehānismu.

Ārstēšanu pamatot ar vietējiem (reģiona) vai saimniecības līmeņa epidemioloģiskajiem  datiem un zināšanām par mērķa patogēnu jutību. 

 Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.

Lai mainītu apstiprinātas klīniskas kokcidiozes norisi, atsevišķiem dzīvniekiem, kuriem jau ir diarejas pazīmes, ir nepieciešama papildu atbalstoša terapija.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
[bookmark: _Hlk180748428]Šīs veterinārās zāles drīkst lietot tikai ierobežotam skaitam dzīvnieku ar ļoti augstu inficēšanās risku, t.i., dzīvniekiem, kas tiek turēti vienā un tajā pašā norobežotā, piesārņotā vidē.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
[bookmark: _Hlk180748445]Parahidroksibenzoskābes esteri var izraisīt alerģiskas reakcijas (iespējams, aizkavētas). 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret parabēniem jāievada šīs veterinārās  zāles piesardzīgi.

Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Grūsnības, laktācijas un dēšanas laikā:
Nav piemērojama.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nav zināma.

Pārdozēšana:
Liellopi (teļi):
Lietojot pieckāršu vienreizēju ieteikto devu, pārdozēšanas klīniskās pazīmes netika konstatētas. Lietojot 3 līdz 5 reizes lielāku devu 3 dienas pēc kārtas, dažiem teļiem novēroja mīkstākas konsistences fekālijas un to krāsas izmaiņas (tumši brūna).  Šīs izmaiņas bija īslaicīgas un izzuda bez specifiskas ārstēšanas.

Aitas (jēri):
Lietojot pieckāršu ieteikto devu, pārdozēšanas klīniskās pazīmes netika konstatētas.



Būtiska nesaderība:
[bookmark: _Hlk180748502]Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles  maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi (teļi) un aitas (jēri):

	[bookmark: _Hlk180748529]ļoti reti (<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, ieskaitot atsevišķus ziņojumus):

	Gremošanas trakta darbības traucējumi (piemēram, diareja1,2)

	Letarģija, guļus stāvoklis

	Uzbudinājums

	Neiroloģiskas pazīmes (piemēram, parēze)


1: ar iespējamu asins piejaukumu.
2: dažiem ārstētajiem dzīvniekiem, lai gan oocistu izdalīšanās ir samazināta līdz ļoti zemam līmenim.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat arī ziņot par jebkādām blakusparādībām tirdzniecības atļaujas turētājam ai tā vietējam pārstāvim, izmantojot šīs instrukcijas beigās norādīto kontaktinformāciju vai savas valsts ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.

Iekšķīgi lietojama suspensija, ko ievadīt devā 1 mg diklazurila/kg ķermeņa svara, t.i., 1 ml uz 2,5 kg ķermeņa svara, vienreizējas iekšķīgas devas veidā.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Nepietiekama deva var izraisīt neefektīvu lietošanu un sekmēt rezistences attīstību.

Lietošanas metode:
Rūpīgi saskalināt 1 minūti, turot pudeli vienā rokā un to vairākkārt apvēršot otrādi.

5 l un 2,5 l mugursomas tipa pudelēm izmantot dozēšanas pistoli. Savienot dozēšanas pistoli ar izvadcaurulīti uz mugursomas tipa pudeles, kā aprakstīts tālāk:
· Pievienot izvadcaurulītes atvērto galu pie atbilstošas dozēšanas pistoles.
· Pievienot izvadcaurulīti komplektā iekļautajam vāciņam ar krānu.
· Pārvadāšanai paredzēto vāciņu nomainīt uz vāciņu ar krānu. Nostiprināt vāciņu ar krānu.
· Uzmanīgi piepildīt dozēšanas pistoli, pārbaudot, vai nerodas sūces.
· Ievērot dozēšanas pistoles ražotāja norādījumus par devas pielāgošanu un pareizu dozēšanas pistoles un izvadcaurulītes lietošanu.
· Pēc vāciņa ar krānu noņemšanas aizskrūvēt pudeli ar pārvadāšanai paredzēto vāciņu.

Lai nodrošinātu pareizu dozēšanu, 1 l un 250 ml pudelēm izmantot vai nu šļirci, vai atbilstošu ierīci iekšķīgai ievadīšanai, un šīs veterinārās zāles ievadīt tieši dzīvnieka mutē.





10.	Ierobežojumu periods

Liellopi (teļi) un aitas (jēri):
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

[bookmark: _Hlk114483840]Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nesasaldēt.
Sargāt no sasalšanas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā uz kartona iepakojuma un uz pudeles pēc uzraksta “Exp”. Derīguma termiņš attiecināms uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

[bookmark: _Hlk180748660]Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/25/0031

[bookmark: _Hlk191373613][bookmark: _Hlk135820819]Iepakojuma lielumi:

· Kartona kastīte ar vienu 250 ml piekaramu pudeli un vāciņu ar krānu.
· Kartona kastīte ar vienu 1 l mugursomas tipa pudeli, vāciņu ar krānu un mugursomas siksnu.
· Kartona kastīte ar vienu 2,5 l mugursomas tipa pudeli, vāciņu ar krānu un mugursomas siksnu.
· Kartona kaste ar vienu 5 l mugursomas tipa pudeli, vāciņu ar krānu un mugursomas siksnu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

01/2026

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Beļģija
Tālr.: +32 3 288 18 49

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgārija


17.	Cita informācija

Ir pierādīts, ka diklazurils ir ļoti noturīgs augsnē.
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