URUN OZELLIKLERI OZETi

1.VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
DICLACOX %?2.5 Oral Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1ml DICLACOX %?2.5 Oral Siispansiyonda:

Aktif madde:
Diklazuril 25 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Acik beyaz, homojen oral slispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Kuzu, buzagi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kuzu ve buzagilarin koksidiyoz hastaligindan korunmasi ve tedavisinde etkindir. Ozellikle
kuzularda daha patojenik olan Elmeria tiirlerinin; E.Crandalis ve E. Avinoidalis’in tedavisinde
endikedir. Buzagilarda Elmeria bovis ve Elmeria Zuernii’ye karsi etkilidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonlar1 yoktur.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Kuzular ve buzagilar da oral kullanima uygundur. Sac¢ilimi ve hastaligin epidemiyolojik
yayilimini engellemek i¢in siirideki biitiin hayvanlara ayni anda uygulanmalidir. Cok ender
durumlarda asir1 duyarh olan kuzu ve buzagilarda, uzun siire ahirda tutulduktan sonra yiiksek
oranda kontamine olan ¢ayira ¢ikartildiklarinda, uygulamadan sonra agir bir ishal goriilebilir.
Bu durumda siv1 ve elektrolit tedavisi ve sekonder bakteriyel enfeksiyonlarin veya miks
enfeksiyonlarin da olabilecegi goz oniinde bulundurularak antibakteriyel ilag tedavisi ile
desteklenmesi tavsiye olunur.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Insanlar i¢in toksik oldugundan ilagla temas edilmemeli, gdz, ag1z ve cilt temasin1 5nlemek igin
eldiven, maske ve ozellikle elbise giyilmelidir. ilaglama sirasinda su ve sigara icilmemeli,
yemek yenilmemelidir. ilaglama sonrasi el ve yiiz, bol sabunlu suyla yikanmalidir. inhalasyon
yoluyla maruz kalinirsa veya yutulursa zararhdir. Ayrica gézlerde irritasyona neden olur.

(iii) Diger uyarilar



4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kuzular ve buzagilar Diklazuril’i iyi tolere eder. Kuzularda tedavi dozunun 60 katina kadar
uygulamalarda herhangi bir yan etki gézlenmemistir. 7 giin siire ile 5 kati dozda yapilan
calismalarda da yan etki saptanmamistir. Buzagilarda tedavi dozunun 5 katina kadar
uygulamalarda herhangi bir yan etki gozlenmemistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesim yoktur.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sulandirilarak ignesiz 6l¢iilii enjektdr ile oral yolla uygulanir.

Tedavi dozu: Diklazurilin farmakolojik dozu:

Kuzularda 1 mg/kg canli agirliktir. Pratik olarak 1 ml DICLACOX %2,5 Oral Siispansiyon 25
kg canli agirlig1 tedavi eder.

Buzagilarda 5 mg/kg canli agirliktir. Pratik olarak 2 ml DICLACOX" %2,5 Oral Siispansiyon
10kg canli agirlig: tedavi eder.

Koruyucu alarak: 4-6 haftalik yasta, Koksidiyoz olgular1 goriilme olasilig1 yiiksek oldugundan
1 doz (Kuzularda 1 ml, buzagilarda 5 ml DICLACOX %2,5 Oral Siispansiyon/25 kg canli
agirlik) uygulanir. Gerekirse 3 hafta sonra tekrar edilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ Kalint1i Arinma Siiresi (I.K.A.S.); Kuzu ve buzagi eti icin kalint1 arinma siiresi sifir
(0) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Veteriner Antikoksidiyal, diklazuril
ATC-Vet kodu: QP51AJ03

5.1 Farmakodinamik ozellikler

DICLACOX 9%?2,5 Oral Siispansiyon, Benzenasetonitril grubundan bir antikoksidiyal ajan olan
Diklazuril igermektedir. Koksidiya etkenlerinin tiiriine bagli olarak Diklazuril hem seksiiel hem
de aseksiiel gelisme donemlerine etkili oldugu goriilmiistiir. Diklazuril ile yapilan tedavi
sonucunda koksidiya yasam siklusu sekteye ugrar ve uygulamayi takiben 2-3 hafta oosit atilimi
goriilmez. Bu siire kuzularin maternal antikorlarin azaldig1 donemi atlatmasinda yardimer olur.
Etki sekli tam olarak bilinmemekle beraber, grubu etken maddeleri gibi hiicre solunum
zincirinde ve primidin sentezinde gorev yapan birtakim enzimleri inhibe ederek Eimeria sp.
lizerine etki ettigi diisiiniilmektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Oral siispansiyon uygulamasinda Diklazurilin emilimi azdir. Plazma pik konsantrasyonuna
uygulamadan 24-48 saat sonra ulasir. Yarilanma omrii yaklasik 30 saattir. Diklazurilin
metabolizmasi in vitro olarak koyun hepatositlerinde incelenmistir. Diclazuril disk ile %86-89
oraninda degismemis madde olarak atilir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler

Povidon K-30

Polietilen glikol 400

Trietenolamin

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay
Ilach icme suyunun raf 6mrii: Direkt uygulanir.

6.4 Muhafaza sartlar

25°C’nin altinda, giines 1s18indan ve nemden korunarak muhafaza edilir. Dondurmayimiz ve
buzdolabinda saklamayiiz. Acildiktan sonraki saklama kosullar1 satisa sunulmus haliyle
aynidir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu
Yiiksek yogunluklu polietilen opak, kilitli, sivali kapaklarla kapatilmis, yiiksek yogunluklu
polietilen opak siselerde 100 ml kutulu, 1 L kutusuz olarak satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Medicavet Tarim Hayvancilik Ila¢ ve Kimya San. Tic. A.S.

Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. Medicavet Blok No:1 Tuzla/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
023/0035

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
06.10.2010

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI
24.11.2025



PROSPEKTUS-iC VE DIS ETIKET (100 ml, 1 L)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DICLACOX
Oral Siispansiyon
Veteriner Antikoksidiyal

BILESIMI
DICLACOX %02.5 Oral Siispansiyon, her ml oral ¢6zeltide 25 mg Diklazuril igeren; agik
beyaz, homojen siispansiyondur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler

DICLACOX %2,5 Oral Siispansiyon, Benzenasetonitril grubundan bir antikoksidiyal ajan olan
Diklazuril igermektedir. Koksidiya etkenlerinin tiiriine bagli olarak Diklazuril hem seksiiel hem
de asekstiel gelisme donemlerine etkili oldugu goriilmiistiir. Diklazuril ile yapilan tedavi
sonucunda koksidiya yasam siklusu sekteye ugrar ve uygulamayi takiben 2-3 hafta oosit atilimi
goriilmez. Bu siire kuzularin maternal antikorlarin azaldig1 donemi atlatmasinda yardimer olur.
Etki sekli tam olarak bilinmemekle beraber, grubu etken maddeleri gibi hiicre solunum
zincirinde ve primidin sentezinde gorev yapan birtakim enzimleri inhibe ederek Eimeria sp.
tizerine etki ettigi diisiiniilmektedir.

Farmakokinetik Ozellikler

Oral stispansiyon uygulamasinda Diklazurilin emilimi azdir. Plazma pik konsantrasyonuna
uygulamadan 24-48 saat sonra ulasir. Yarilanma omrii yaklagik 30 saattir. Diklazurilin
metabolizmasi in vitro olarak koyun hepatositlerinde incelenmistir. Diclazuril diski ile %86-89
oraninda degismemis madde olarak atilir.

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR

DICLACOX Oral Siispansiyon, kuzu ve buzagilarin koksidiyoz hastaligindan korunmasi ve
tedavisinde etkindir. Ozellikle kuzularda daha patojenik olan Eimeria tiirlerinin; E.Crandalis
ve E. Avinoidalis’in tedavisinde endikedir. Buzagilarda Eimeria bovis ve Eimeria Zuernii’ye
kars1 etkilidir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Sulandirilarak ignesiz 6lgiilii enjektor ile oral yolla uygulanir.

Tedavi dozu: Diklazurilin farmakolojik dozu:

Kuzularda 1 mg/kg canli agirliktir. Pratik olarak 1 ml DICLACOX %?2,5 Oral Siispansiyon 25
kg canli agirligi tedavi eder.

Buzagilarda 5 mg/kg canli agirliktir. Pratik olarak 2 ml DICLACOX" %2,5 Oral Siispansiyon
10kg canli agirlig: tedavi eder.

Koruyucu alarak: 4-6 haftalik yasta, Koksidiyoz olgular1 goriilme olasilig1 yiiksek oldugundan
1 doz (Kuzularda 1 ml, buzagilarda 5 ml DICLACOX %2,5 Oral Siispansiyon/ 25 kg canli
agirlik) uygulanir. Gerekirse 3 hafta sonra tekrar edilir.

OZEL KLINIK BiLGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Kuzular ve buzagilar da oral kullanima uygundur. Sagilimi ve hastaligin epidemiyolojik
yayilimimni engellemek i¢in siiriideki biitiin hayvanlara ayni anda uygulanmalidir. Cok ender
durumlarda asir1 duyarli olan kuzu ve buzagilarda, uzun siire ahirda tutulduktan sonra ytiksek
oranda kontamine olan c¢ayira ¢ikartildiklarinda, uygulamadan sonra agir bir ishal goriilebilir.
Bu durumda sivi ve elektrolit tedavisi ve sekonder bakteriyel enfeksiyonlarin veya miks



enfeksiyonlarin da olabilecegi g6z onilinde bulundurularak antibakteriyel ilag tedavisi ile
desteklenmesi tavsiye olunur.

ISTENMEYEN ETKILER

Kuzular ve buzagilar Diklazuril’i iyi tolere eder. Kuzularda tedavi dozunun 60 katina kadar
uygulamalarda herhangi bir yan etki gozlenmemistir. 7 giin siire ile 5 kat1 dozda yapilan
caligmalarda da yan etki saptanmamustir. Buzagilarda tedavi dozunun 5 katina kadar
uygulamalarda herhangi bir yan etki gozlenmemistir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinen bir etkilesim yoktur.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kahint1 Arinma Siiresi (1.K.A.S.); Kuzu ve buzag eti icin kalint1 arinma siiresi sifir
(0) giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonlar1 yoktur.

GENEL UYARILAR
“Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.”
“Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.”

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE VETERINER HEKIMLER
ICIN ONERILER

Insanlar i¢in toksik oldugundan ilagla temas edilmemeli, goz, ag1z ve cilt temasin1 nlemek igin
eldiven, maske ve ozellikle elbise giyilmelidir. ilaglama sirasinda su ve sigara icilmemeli,
yemek yenilmemelidir. ilaglama sonrasi el ve yiiz, bol sabunlu suyla yikanmalidir. inhalasyon
yoluyla maruz kalinirsa veya yutulursa zararlidir. Ayrica gézlerde irritasyona neden olur.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25" C’ nin derecenin altinda, giines 1513indan ve nemden korunarak muhafaza edilir,
Dondurmayiniz ve buzdolabinda saklamayiiz. A¢ildiktan sonraki saklama kosullar1 satisa
sunulmus haliyle aynidir. Satisa sunulmus haliyle raf dmrii 36 ay. i¢ ambalaj acildiktan
sonraki raf émrii:3 ay. Ilacl igme suyunun raf émrii :Direkt uygulanir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Yiiksek yogunluklu polietilen opak, kilitli, sivali kapaklarla kapatilmis, yiiksek yogunluklu
polietilen opak siselerde 100 ml kutulu, 1 L kutusuz olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLAR
Veteriner hekim regetesi ile veteriner muayenehanelerinde, eczanelerde ve hayvan
hastanelerinde satilir. (VHR)



PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI
24.11.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO.
06.10.2010-023/0035

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Medicavet Tarim Hayvancilik ilag ve Kimya San. Tic. A.S.

Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. Medicavet Blok No:1 Tuzla/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
Classpharma Tarim Hayvancihk Ilag ve Kimya San. Tic. A.S.

Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. Medicavet Blok No:1 Tuzla/iISTANBUL



iC ETIKET (100ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DICLACOX %2.5
Oral Siispansiyon
Veteriner Antikoksidiyal

Her ml’ de 25 mg Diklazuril i¢eren agik beyaz, homojen siispansiyondur.

Pratik doz: Kuzularda; 1 ml DICLACOX %2,5 Oral Siispansiyon 25 kg viicut agirligini
tedavi eder. Buzagilarda; 2 ml DICLACOX %2,5 Oral Siispansiyon 10 kg viicut agirhigimi
tedavi eder.

Koruyucu olarak: 4-6 haftalik yasta, Koksidiyoz olgulari goriilme olasiligi yiiksek
oldugundan 1 doz (Kuzularda 1 ml, buzagilarda 5 ml DICLACOX %?2,5 Oral Stispansiyon/25
kg viicut agirligt) uygulanir. Detayh bilgi icin prospektiisii okuyunuz.

I.K.A.S.: Et (0) giindiir.

“Kullanmadan once veteriner hekime danisiniz.

“Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.”

“Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.”

25°C’nin altinda, giines 1s1gindan ve nemden korunarak muhafaza edilir. Dondurmayimniz ve
buzdolabinda saklamayimiz. Acildiktan sonraki saklama kosullar1 satisa sunulmus haliyle
aymidir. Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 36 ay. I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 3 ay.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO.
06.10.2010-023/0035

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Medicavet Tarim Hayvancilik la¢ ve Kimya San. Tic. A.S.

Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. Medicavet Blok No:1 Tuzla/iISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
Classpharma Tarim Hayvancihk Ilag ve Kimya San. Tic. A.S.

Tepeoren ITOSB Mah. 12. Cad. Medicavet Blok No:1 Tuzla/ISTANBUL

Uretim Tarihi ve Seri No:
Son Kullanma Tarihi:



DIS ETIKET(100ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DICLACOX %2.5
Oral Siispansiyon
Veteriner Antikoksidiyal

Her ml’ de 25 mg Diklazuril iceren agik beyaz, homojen siispansiyondur.

Pratik doz: Kuzularda; 1 ml DICLACOX %2,5 Oral Siispansiyon 25 kg viicut agirligini
tedavi eder. Buzagilarda; 2 ml DICLACOX %2,5 Oral Siispansiyon 10 kg viicut agirhigimi
tedavi eder.

Koruyucu olarak: 4-6 haftalik yasta, Koksidiyoz olgulari goriilme olasiligi yiiksek
oldugundan 1 doz (Kuzularda 1 ml, buzagilarda 5 ml DICLACOX %?2,5 Oral Stispansiyon/25
kg viicut agirligt) uygulanir. Detayh bilgi icin prospektiisii okuyunuz.

I.K.A.S.: Et (0) giindiir.

“Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

“Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.”

“Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde bulundurunuz.”

25°C’nin altinda, giines 1s18indan ve nemden korunarak muhafaza edilir. Dondurmayimniz ve
buzdolabinda saklamayimiz. Acildiktan sonraki saklama kosullar1 satisa sunulmus haliyle
aymidir. Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 36 ay. I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 3 ay.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO.
06.10.2010-023/0035

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Medicavet Tarim Hayvancilik Ila¢ ve Kimya San. Tic. A.S.

Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. Medicavet Blok No:1 Tuzla/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
Classpharma Tarim Hayvancihk Ila¢ ve Kimya San. Tic. A.S.

Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. Medicavet Blok No:1 Tuzla/ISTANBUL

KDYV Dahil Perakende Satis Fiyati:
Uretim Tarihi ve Seri No:
Son Kullanma Tarihi:



