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1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Cocciril 2,5 mg/ml perorální suspenze pro skot a ovce.
2.
Složení
Každý ml obsahuje:
Léčivé látky: 
Diclazurilum
2,5 mg
Pomocné látky:
Methylparaben (E218)
1,8 mg

Propylparaben
0,2 mg
Bílá suspenze.
3.
Cílové druhy zvířat
Skot (telata) a ovce (jehňata).
4.
Indikace pro použití
Skot (telata):
Profylaxe kokcidiózy způsobené Eimeria bovis a Eimeria zuernii.
Ovce (jehňata):
Profylaxe kokcidiózy způsobené Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.
Veterinární léčivý přípravek používejte během prepatentního období infekce k prevenci klinických příznaků.
5.
Kontraindikace
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění:
Telata: 
V některých případech může být dosaženo pouze přechodného snížení vylučování oocyst. 
Pokud se v nedávné době neprokázal výskyt klinické kokcidiózy, měla by být přítomnost nákazy ve stádě před léčbou potvrzena vyšetřením vzorků trusu.
Preferované načasování léčby se řídí známou epidemiologií Eimeria spp. s tím, že léčba je nejúčinnější v prepatentní fázi infekce před výskytem klinických příznaků. 
Kokcidióza je známkou nedostatečné hygieny ve stádě/ohradě. Doporučuje se zlepšit hygienu a ošetřit všechna telata v ohradě a všechna jehňata ve skupině. To přispěje ke snížení infekčního tlaku a zajistí lepší epidemiologickou regulaci kokcidiózy.
Opakované užívání po delší dobu, zejména při užívání léčivých látek ze stejné skupiny, zvyšuje riziko vzniku rezistence. Rozhodnutí o použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na potvrzení druhu kokcidií a zátěži nebo na riziku infekce na základě jejich epidemiologických informací, a to u každého stáda.
Nadbytečné použití antiprotozoik nebo použití v rozporu s pokyny uvedenými v SPC může zvýšit selekčním tlakem rezistenci a vést ke snížení účinnosti.
Zkřížená rezistence mezi toltrazurilem a diklazurilem je možná a měla by být vyšetřována. Použití diklazurilu je třeba pečlivě zvážit, pokud testování citlivosti prokázalo rezistenci na triazinderiváty, protože může být snížena jeho účinnost.
Doporučuje se dále vyšetřovat případy podezření na rezistenci pomocí vhodné diagnostické metody (např. test redukce počtu vajíček v trusu). Potvrzená rezistence by měla být hlášena držiteli rozhodnutí o registraci nebo příslušným orgánům. Pokud je přítomna rezistence, je třeba zvážit použití antiprotozoika z jiné skupiny nebo s jiným mechanismem účinku.
Léčba by měla být založena na epidemiologické informaci a znalosti o citlivosti cílových patogenů na úrovni farmy nebo na lokální/regionální úrovni.
Při použití tohoto přípravku je nutno zohlednit oficiální celostátní a místní pravidla antimikrobní politiky.
Ke změně průběhu prokázané klinické kokcidiální infekce je u jednotlivých zvířat, která již vykazují příznaky průjmu, nutná další podpůrná léčba.
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Tento veterinární léčivý přípravek by měl být použit pouze u omezeného počtu zvířat s vysokým rizikem infekce, tj. zvířat chovaných ve stejném omezeném, kontaminovaném prostředí.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Estery kyseliny parahydroxybenzoové mohou způsobit alergické reakce (pravděpodobně opožděné). Lidé se známou přecitlivělostí na parabeny by měli veterinární léčivý přípravek podávat obezřetně.
Po podání veterinárního léčivého přípravku si umyjte ruce.
Březost, laktace, snáška:
Neuplatňuje se.
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou známy.
Předávkování:
Skot (telata):
Po jednorázovém podání pětinásobku doporučené dávky nebyly zaznamenány žádné známky předávkování. Při opakovaném podání 3 až 5násobné dávky ve 3 po sobě následujících dnech lze u některých telat pozorovat změknutí a změnu barvy (tmavě hnědá) trusu. Tato pozorování byla přechodná a zmizela bez specifické léčby.
Ovce (jehňata):
Po podání pětinásobku doporučené dávky nebyly zaznamenány žádné známky předávkování.
Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.
7.
Nežádoucí účinky
Skot (telata) a ovce (jehňata):
	velmi vzácné (< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):

	Gastrointestinální příznaky (např. průjem1,2)

	letargie, poloha vleže

	neklid

	neurologické příznaky (např. paréza)


1: s možnou přítomností krve
2: i když je vylučování oocyst sníženo na velmi nízkou úroveň.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz  
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Perorální podání.
Perorální suspenze se podává v dávce 1 mg diklazurilu/kg živé hmotnosti, tj. 1 ml veterinárního léčivého přípravku/2,5 kg živé hmotnosti při jednorázovém perorálním podání.
9.
Informace o správném podávání
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. 
Poddávkování by mohlo vést k neúčinnému použití a mohlo by podpořit rozvoj rezistence. 
Způsob podání:
Láhev před podáním intenzivně protřepávejte opakovaným otáčením dolů po dobu 1 minuty pohybem zápěstí.
Pro 5litrové a 2,5litrové láhve na záda použijte dávkovací pistoli (drencher). Připojte dávkovací pistoli a přívodní hadičku k láhvi na záda následovně:
· Připojte otevřený konec přívodní hadičky k vhodné dávkovací pistoli.
· Připojte přívodní hadičku k uzávěru s nástavcem, který je součástí balení.
· Nahraďte přepravní uzávěr uzávěrem s nástavcem s přívodní hadičkou. Uzávěr s nástavcem utáhněte.
· Opatrně naplňte dávkovací pistoli a zkontrolujte, zda nedochází k úniku.
· Dodržujte pokyny výrobce dávkovací pistole při nastavování dávky a správném používání a údržbě dávkovací pistole a přívodní hadičky.
· Po použití uzávěru s nástavcem nádobu znovu uzavřete přepravním uzávěrem.
U lahví o objemu 1 l a 250 ml je pro zajištění správného dávkování nutné použít buď injekční stříkačku, nebo vhodné zařízení pro perorální podání a veterinární léčivý přípravek by měl být podáván přímo do tlamy zvířete.
10.
Ochranné lhůty
Skot (telata) a ovce (jehňata): 
Maso: Bez ochranných lhůt. 
11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Chraňte před mrazem.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti, která je uvedena na krabici a lahvičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 3 měsíce. 
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
14.
Registrační čísla a velikosti balení
96/039/25-C

Velikost balení:
· Kartonová krabička s jednou závěsnou lahvičkou o objemu 250 ml a uzávěrem s nástavcem.
· Kartonová krabice s jednou lahví na záda o objemu 1 l, uzávěrem s nástavcem a popruhem na záda.
· Kartonová krabice s jednou lahví na záda o objemu 2,5 l, uzávěrem s nástavcem a popruhem na záda.
· Kartonová krabice s jednou lahví na záda o objemu 5 l, uzávěrem s nástavcem a popruhem na záda.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
15.
Datum poslední revize příbalové informace:
12/2025
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
16.
Kontaktní údaje
Držitel rozhodnutí o registraci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgie
Tel: +32 3 288 18 49
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulharsko
<17.
Další informace>
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