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Oxiklozanid ar ett anthelmintikum som tillhor gruppen salicylanilider.

Djurslag:
Notkreatur

Aktiv substans:
Oxiklozanid

ATC-kod:
QP52AG06

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2021-07-19

Innehall

En ml innehaller:
Aktiv substans:

OXIKIOZANIA ..ovvveiiieeeiiee 34,0 mg
Hjdlpdmnen:

Metylparahydroxibensoat (E218)...........cccvvvnnn. 1,35 mg
Propylparahydroxibensoat ...........cccccovveeennee. 0,15 mg
Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Oxiklozanid ar ett anthelmintikum som tillhér gruppen salicylanilider. Salicylaniliderna ar protonjonoforer
som fungerar som sarskilda frankopplare av oxidativ fosforylering i mitokondrien och pa sa satt stor
parasitens metabolism.
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Den kemiska strukturen for salicylanilider kdannetecknas av férekomst av en instabil proton. Salicylanilider
ar lipofila molekyler vilka mdjliggér passage av protoner genom membran, sarskilt genom det inre
mitokondriemembranet.

Oxiklozanid har flukicid effekt mot adultstadiet av Fasciola hepatica. Dess effekt mot cestoder ar begransad
till eliminering av segment av bandmasken Moniezia.

Farmakokinetiska egenskaper

Oxiklozanid absorberas langsamt efter oral administrering.

Hos nétkreatur observeras maximal koncentration i plasma (nastan 13 pg/ml) 13 timmar efter
administrering. Genomsnittlig elimineringshalveringstid ar 11 timmar.

Hos far observeras maximal koncentration i plasma (nastan 31 ug/ml) 18 timmar efter administrering.
Genomsnittlig elimineringshalveringstid ar 11 timmar.

Utsdndring sker huvudsakligen i faeces och utséndring via galla ar den viktigaste eliminationsvagen.

Miljdegenskaper

Avforing som innehaller oxiklozanid och som utséndras pa betesmark av behandlade djur kan minska
mangden av dynglevande organismer, vilket kan paverka nedbrytning av dynga. Oxiklozanid ar persistent i
jord.

Indikationer

For behandling av infektioner orsakade av adulta stadier av stor leverflundra (Fasciola hepatica) kansliga
for oxiklozanid.
For eliminering av gravida segment av bandmask (Moniezia spp.).

Kontraindikationer

Anvand inte vid kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

Forsiktighet

Om en doseringspistol anvands ska forsiktighet iakttas for att undvika skador i svalgomradet.

Hos djur med svar leverinsufficiens och/eller uttorkning vid doseringstillfallet ses ibland en forstarkning av
biverkningarna.

Vederbérlig hansyn ska alltid tas till det behandlade djurets fysiska tillstand, sarskilt vid sen draktighet
och/eller vid stress pa grund av daliga vaderférhallanden, undermalig naringstillférsel, instangning,
hantering etc.

Draktighet och laktation

Laboratoriestudier med oxyklozanid som utforts under olika skeden av fortplantningen har inte givit beldgg
for teratogena eller fetotoxiska effekter eller negativa effekter pa fertiliteten.

Kan anvandas under draktighet och laktation.

Forsiktighet bor dock iakttas vid behandling av djur i sen draktighet samt djur som ar stressade pa grund av
daliga vaderforhallanden, undermalig naringstillforsel, instangning, hantering etc.

Biverkningar

Nagot lésare avforing med 6kad avféringsfrekvens och tillfallig aptitloshet kan forekomma i mycket
sallsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)
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- mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Dosering

Oral anvandning. Skaka suspensionen minst 5 ganger fore anvandning.

For att sakerstalla administrering av korrekt dos ska kroppsvikten bestammas sa noggrant som majligt.
Kontrollera att doseringshjalpmedlet ger korrekt dos. Om gruppbehandling utférs istallet for
individbehandling ska djuren grupperas enligt kroppsvikt och doseras darefter, for att undvika under- eller
6verdosering.

Notkreatur:

Dosering enligt kroppsvikt med en dos pa 10 mg oxiklozanid per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 3 ml oral
suspension per 10 kg kroppsvikt. Djur som vager mer an 350 kg ges 3,5 g oxiklozanid per djur, d.v.s. 103 ml
oral suspension.

Far:

Dosering enligt kroppsvikt med en dos pa 15 mg oxiklozanid per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 4,4 ml oral
suspension per 10 kg kroppsvikt. Djur som vager mer an 45 kg ges 0,68 g oxiklozanid per djur, d.v.s. 20 ml
oral suspension.

Karenstider

Notkreatur:
Koétt och slaktbiprodukter: 13 dygn.
Mjélk: 4,5 dygn (108 timmar).

Far:
Kott och slaktbiprodukter: 14 dygn.
Mjélk: 7 dygn (168 timmar).

Interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta Idkemedel nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta Iakemedel ska anvandas fore eller efter ndgot annat lakemedel
bér darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering

Vid stérre doser ar biverkningarna mer uttalade &n vid normala doser. Vid doser pa 50 mg/kg finns det en
risk fér dodsfall.

Symptom pa 6verdosering av oxiklozanid &r sléhet och nagot I6sare avforing hos far och eventuell diarré,
aptitléshet och viktminskning hos nétkreatur. Hos djur med svar leverskada och/eller uttorkning vid
doseringstillfallet ses i mycket sallsynta fall en férstarkning av dessa effekter.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Hittills har ingen resistens mot oxiklozanid rapporterats. Anvandning av lakemedlet bér baseras pa lokal
(regional, gardsspecifik) epidemiologisk information om kénsligheten hos Fasciola hepatica samt
rekommendationer om hur ytterligare selektion av resistens mot anthelmintika kan begransas.
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Féljande rutiner ska undvikas eftersom de 6kar risken for resistensutveckling och pa sikt kan resultera i
ineffektiv behandling:

- Alltfor frekvent och upprepad anvandning av anthelmintika fran samma klass under en langre tidsperiod.

- Underdosering, vilket kan bero pa underskattning av kroppsvikten, felaktig administrering av produkten
eller att doseringshjalpmedlet (om sddant finns) inte kalibrerats.

Misstankta kliniska fall av resistens mot anthelmintika bér undersokas ytterligare med hjalp av lampliga test
(t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Om testresultatet starkt tyder pa resistens mot ett visst
anthelmintikum bér ett anthelmintikum som tillhér en annan farmakologisk klass och med en annan
verkningsmekanism anvandas.

Vid normala dosnivaer ar oxiklozanid inte verksamt mot omogna stadier av stor leverflundra (Fasciola
hepatica) i levervavnad.

Mjolkproducerande nétkreatur, sarskilt djur med hog mjélkproduktion, kan uppvisa minskad
mjoélkproduktion under cirka 48 timmar efter administrering. Mjélkproduktionen kan ibland minska med 5 %
eller mer. Effekten av denna lilla férlust kan minimeras genom att inte behandla hela besattningen
samtidigt, utan dela upp den i grupper som behandlas vid olika tillfallen under cirka en vecka.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Detta ldkemedel kan orsaka irritation pa hud, dgon och slemhinnor.

Personer som ar Gverkansliga mot oxiklozanid eller ndgot av hjalpamnena ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Tvatta handerna efter anvandning.

Anvand impermeabla gummihandskar vid administrering av lakemedlet.

Rék, at eller drick inte vid hantering av lakemedlet.

Vid kontakt med Iakemedlet, skolj genast det berérda omradet med riklig mangd vatten.
Fororenade klader ska genast tas av.

Vid oavsiktligt intag, uppsék genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Ovriga forsiktighetsatgéarder
Oxiklozanid ar toxiskt féor dyngfauna . Risken kan minskas genom att undvika alltfér frekvent och upprepad
anvandning av oxiklozanid hos nétkreatur.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 1 ar.

Forvaring
Oppnad férpackning férvaras vid hdgst 25 °C.

Forpackningsinformation

Oral suspension 34 mg/ml Oral suspension - Vitaktig till beige suspension
1 liter plastbehallare, receptbelagd
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