GEBRAUCHSINFORMATION

Vecoxan 2,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Kéilber und Limmer

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

DE: AT:

Intervet GmbH Intervet GesmbH
Feldstral3e 1a Siemensstralle 107
D-85716 UnterschleiBheim A-1210 Wien

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso 69 B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vecoxan 2,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Kélber und Lammer

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Vecoxan ist eine weifle Suspension zum Eingeben, welche den Wirkstoff Diclazuril enthélt.

1 ml Suspension enthélt:

Wirkstoff:
Diclazuril 2,5mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemale Verabreichung des Mittels erforderlich
ist:

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1,8 mg

Propyl-4-hydroxybenzoat (E216) 0,2 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Ldmmer.
Zur Vorbeugung der Kokzidiose verursacht durch Eimeria crandallis und Eimeria ovinoidalis.

Kilber:
Zur Vorbeugung der Kokzidiose verursacht durch Eimeria bovis und Eimeria zuernii.

Falls im Vorwege keine Kokzidiose festgestellt wurde, sollte vor der Behandlung das Vorliegen einer
Kokzidiose in der Herde durch Kotproben bestétigt werden.



5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

In sehr seltenen Féllen wurden Nebenwirkungen mit Magen-Darm-Stérungen (wie Durchfall, mit
moglichem Vorhandensein von Blut), Lethargie und / oder neurologischen Stérungen (Unruhe,

Festliegen, Parese ...) berichtet.

In einigen Féllen zeigen behandelte Tiere eventuell klinische Anzeichen einer Erkrankung (Durchfall),
obwohl die Oozystenausscheidung auf ein sehr geringes Maf3 gesenkt wurde.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaf3en definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wéhrend der
Behandlung)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier/Ihren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage

aufgefiihrt ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Schaf (Lammer)

Rind (Kélber)

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

Kélber und Lammer: 1 ml Suspension pro 2,5 kg Korpergewicht (entspricht 1 mg Diclazuril pro kg
Korpergewicht) wird als einmalige Dosis eingegeben.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Vor Gebrauch gut schiitteln.

Zum Eingeben.

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte das Korpergewicht so exakt wie moglich bestimmt
werden. Werden die Tiere eher in Gruppen als individuell behandelt, sollten diese entsprechend ihrem
Korpergewicht gruppiert und dosiert werden, um Unter- und Uberdosierungen zu vermeiden.

10. WARTEZEIT(EN)

Essbare Gewebe:



Lammer: 0 Tage.
Kaélber: 0 Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Frost schiitzen.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 3 Monate

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und duB3erer Umbhiillung angegebenen Verfalldatums nicht
mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Vermeiden Sie eine Unterdosierung, die moglicherweise durch eine Unterschétzung des
Korpergewichts, eine nicht sachgerechte Verabreichung oder, falls zutreffend, eine fehlerhafte
Kalibrierung der Dosierhilfe, hervorgerufen sein konnte.

Kalber: In einigen Féllen wird die Oozystenausscheidung nur voriibergehend vermindert.

Im Falle einer vermuteten Resistenzentwicklung gegeniiber Antikokzidia sollten weitere geeignete
Untersuchungen durchgefiihrt werden, wie z.B. der Reduktionstest zur Eizdhlung in Fékalien).

Wenn die Ergebnisse des Tests eine Resistenz gegeniiber einem bestimmten Antikokzidium bestéatigen,

sollte zur Fortsetzung der Therapie ein Antikokzidium einer anderen Substanzgruppe und mit einem
anderen Wirkungsmechanismus eingesetzt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Der geeignete Zeitpunkt fiir die Behandlung héngt von der Entwicklung der Eimeria spp. ab. Falls im
Vorwege keine klinische Kokzidiose festgestellt wurde, sollte vor der Behandlung das Vorliegen einer
Kokzidiose in der Herde durch Kotproben bestétigt werden.

Kokzidiose weist auf ungeniigende Bestandshygiene hin. Die Hygiene sollte verbessert, und alle
Lammer und Kélber einer Herde sollten behandelt werden.

Haufiger und wiederholter Gebrauch von Antiprotozoika kann zur Resistenz der Parasiten fiihren.
Um den Verlauf einer festgestellten klinischen Kokzidiose zu beeinflussen, kann bei einzelnen Tieren,

die bereits Anzeichen von Diarrhde zeigen, eine zusétzliche unterstiitzende Behandlung notwendig
sein, da Diclazuril keine antimikrobielle Aktivitét besitzt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach Anwendung von Vecoxan 2,5 mg/ml Suspension zum Eingeben sind die Hiande zu waschen.



Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:

Lammer: Bei Verabreichung des 5fachen der therapeutischen Dosis wurden keine Nebenwirkungen
beobachtet.

Kélber: Nach einmaliger Verabreichung des Sfachen der therapeutischen Dosis wurden keine
Nebenwirkungen beobachtet. Bei wiederholter Gabe der 3- bis Sfachen therapeutischen Dosis tiber 3
aufeinanderfolgende Tagen wurde bei einigen Kdlbern weicher und dunkel (dunkelbraun) verfarbter
Kot beobachtet. Diese Veranderung war voriibergehend und verschwand ohne besondere Behandlung.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend
den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.
14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

August 2020

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgréfen

Karton mit 200 ml Behéltnis mit Tragegurt und Adapterkappe
Karton mit 1 I Behiltnis mit Tragegurt und Adapterkappe
Karton mit 2,5 1 Behéltnis mit Tragegurt und Adapterkappe
Karton mit 5 I Behiltnis mit Tragegurt und Adapterkappe

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

DE: Nur zur Behandlung von Tieren.
AT. Nur fiir Tiere.

AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
DE: Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummer:
AT: Zul.-Nr.: 8-00709
DE: Zul.-Nr.: 400935.00.00




