Diregao Geral

@ REPUBLICA AGRICULTURA FLORESTAS d 9 a V
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL
d

de Alimentagao
e Veterinaria

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direg,ao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto 14 de Abril de 2018
Pagina 1 de 18



Y REPL‘IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dycoxan 2,5 mg/ml Suspensdo Oral para borregos e vitelos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Activa:

Diclazuril 2,5 mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,8 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.
Suspensdo branca a esbranquigada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Ovinos (borregos) e Bovinos (vitelos)

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Borregos:
Prevencdo de sinais clinicos de coccidioses causadas por Eimeria crandallis e Eimeria ovinoidalis

sensiveis ao diclazuril.

Vitelos:

Prevencdo de sinais clinicos de coccidioses causadas por Eimeria bovis e Eimeria zuernii sensiveis ao
diclazuril.

4.3 Contra-indicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Evitar a subdosagem, que poderd ser causada por erros na determinacdo do peso corporal,

administracdo incorreta do medicamento veterinario ou a mé calibracdo do dispositivo de dosagem
(quando aplicavel).
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Recomenda-se tratar todos o0s borregos do rebanho e todos os vitelos da manada. Isso contribuira para
reduzir a pressdo da infeccdo e assegurar um melhor controle epidemiolégico da infeccdo por
coccidiose

Se ndo existir historia recente e confirmada de coccidiose clinica, a presenca de coccidias no rebanho
ou manada deve ser determinada através de amostras fecais antes do tratamento.

Em alguns casos, é possivel que apenas se consiga uma reducgdo passageira da excre¢do de oocistos.
Os casos clinicos suspeitos de resisténcia a coccidiostaticos deverdo ser investigados e onde 0s
resultados sugiram fortemente resisténcia a um antiprotozoario em particular, devera ser administrado
um coccidiostatico pertencente a outra classe farmacoldgica e tendo um modo de ac¢do diferente.

A administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios pode levar ao desenvolvimento de
resisténcias nos parasitas alvo.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Borregos

Em raras ocasifes, em borregos altamente suscetiveis, i.e. quando foram alojados por longos periodos
de tempo antes de serem soltos em pastagens fortemente contaminadas, observou-se uma gqueda severa
pouco tempo depois da administracdo. Nesses casos, a fluidoterapia é essencial.

Vitelos

A coccidiose clinica geralmente ocorre no final do ciclo de vida do parasita depois da maior parte das
lesdes ao intestino do vitelo ja terem sucedido. Este intestino gravemente danificado pode ser
facilmente infectado por bactérias secundarias e / ou outros agentes. Nos casos de coccidiose clinica
aguda tratada com o medicamento veterinario, a fluidoterapia € essencial. Os sintomas de doenca
clinica podem permanecer evidentes em alguns vitelos tratados com o medicamento veterinario,
mesmo que a excrecdo de oocistos seja reduzida para um nivel muito baixo e a prevaléncia geral da
diarreia diminua.

O momento oportuno de tratamento é determinado pela epidemiologia da Eimeria spp. e se ndo existir
historia recente e confirmada de coccidiose clinica a presenga de coccideas no rebanho ou manada
devera ser confirmada por amostras fecais antes do tratamento.

A coccidiose é um indicador de higiene insuficiente no rebanho/ou manada. Recomenda-se
melhorar a higiene e tratar todos os borregos do rebanho e vitelos da manada.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Lavar as méos ap0s a administragéo.

4.6 ReaccgOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, foram reportadas reaccOes adversas como alteragfes gastrointestinais (como
diarreia, com possivel presenca de sangue), letargia e/ou alteragdes neuroldgicas (agitagdo, prostracéo,
paresia...).

Alguns animais podem revelar sinais clinicos de doenca (diarreia) apesar da excrecao de oocistos
estar reduzida a niveis bastante baixos.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:
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- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o aplicével.

4.8 InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccao
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

Para assegurar a administracdo de uma dose correcta o peso corporal do animal deve ser determinado
com a maior precisao possivel.

Em caso de tratamento coletivo em detrimento do individual, a fim de evitar casos de sobre ou
subdosagem, os animais deverao ser agrupados de acordo com o peso corporal e a dosagem adaptada a
cada caso.

1 mg diclazuril por kg de peso corporal (equivalente a 1 ml da suspensdo oral por 2,5 kg de peso
corporal), numa administragdo oral Unica.

Borregos:

Uma administracdo oral unica de 1 mg de diclazuril por kg de peso corporal ou 1 ml de suspenséo oral
de medicamento veterinario por 2,5 kg de peso corporal cerca das 4-6 semanas de idade na altura em
que a coccidiose normalmente pode ser esperada na explorag&o.

Em condicbes de alta pressdo de infecgdo, um segundo tratamento pode ser indicado cerca de 3
semanas apds a primeira administragéo.

Vitelos:

Uma administracdo Gnica de 1 mg de diclazuril por kg de peso corporal ou 1 ml de suspenséao oral do
medicamento veterinario por 2,5 kg de peso corporal, administrado numa dose Unica, 14 dias ap6s
mudanca para um ambiente de alto risco potencial.

Se ndo se observar uma resposta satisfatoria, € necessario procurar o conselho do seu médico
veterinario e a causa desta condi¢do deverd ser revista. E das boas préaticas garantir a limpeza dos
estabulos.

Modo de administragdo

Agitar bem antes da administracao.

A suspensdo oral do medicamento veterinario deve ser administrada com uma pistola de dosagem.
Deve ser usado equipamento apropriado de dosagem para permitir uma dose precisa. Isto é
particularmente importante na administracdo de pequenos volumes.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A suspensao oral de diclazuril foi administrada a borregos em dose Unica até 60 vezes a dose
terapéutica. Ndo foram reportados efeitos clinicos adversos.

Também nédo foram observados efeitos adversos para 5 vezes a dose terapéutica administrada por
guatro vezes consecutivas com um intervalo de 7 dias.

Nos vitelos, 0 medicamento veterinario foi tolerado quando administrado até cinco vezes a dose
recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:
Ovinos (borregos): zero dias.
Bovinos (vitelos): zero dias.

5. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios, Triazinas
Codigo ATCvet: QP51AJ03

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O diclazuril é um anticoccidico do grupo benzenoacetonitrilo sem actividade antimicrobiana com
actividade anticoccidica contra espécies de Eimeria. Dependendo da espécie de coccidia, o
diclazuril apresenta um efeito coccidicida sobre a fase assexuada ou sexuada do ciclo de
desenvolvimento do parasita. O tratamento com diclazuril provoca a interrupcao do ciclo da coccidia
e a excrecdo de oocistos durante aproximadamente 2 a 3 semanas ap6s a administragdo. Isto permite
aos borregos superar o periodo de diminuigdo de imunidade maternal (observado aproximadamente
as 4 semanas de idade) e aos vitelos reduzir a pressao de infecgdo do seu ambiente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorcéo de diclazuril quando administrado como suspensdo oral aos borregos e vitelos € pobre.
Nos borregos, as concentragdes plasmaticas maximas sdo atingidas cerca de 24 horas apds a
administragdo. A absorcdo diminui com a idade dos borregos. A semi-vida de eliminagdo é de cerca
de 30 horas.

Nos vitelos, os perfis farmacocinéticos foram estudados ap6s a administragdo de uma dose Unica de 5
mg de diclazuril por kg de peso corporal e apOs administracdo por 3 dias consecutivos,
respectivamente de, 1 mg, 3 mg e 5 mg de diclazuril por kg de peso corporal. Apds a dose Unica de 5
mg foram atingidas concentragdes plasméaticas méaximas de 21 a 75 ng/ml ap6s 8 a 24 horas.
Posteriormente, as concentragcdes diminuiram com uma semi-vida de 16 horas para concentragdes
abaixo de 10 ng / ml apés 48 horas. Apos as 3 doses diarias consecutivas de 1 mg de diclazuril por kg
de peso corporal, atingiram-se médias das concentragdes plasméaticas maximas de 65,6 ng/ml 10,5
horas apos a Ultima dose. Posteriormente, as concentra¢cdes diminuiram com uma semi-vida de 22
horas. O AUC, ¢, foi de 2127 h.ng/ml. A comparacdo com os perfis obtidos ap6s as doses maltiplas
indicou proporcionalidade e linearidade da dose. O tempo para atingir as concentracdes plasmaticas
méaximas e a semi-vida de deplecdo subseqiiente foram independentes da dose. Estudos in vitro em
hepatécitos de ovinos e bovinos indicaram que a transformagdo metabdlica do diclazuril é muito
limitada, como também foi observado para outras espécies. Os estudos in vivo em Vérias espécies
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animais também demonstraram que o diclazuril ndo é excretado e € virtualmente excretado
completamente inalterado com as fezes.

Impacto ambiental
O diclazuril mostrou ser muito persistente no solo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
p-hidroxibenzoato de metilo (E218)
p-hidroxibenzoato de Propilo
Celulose microcristalina
Carmelose sodica

Polissorbato 20

Hidrdxido de sédio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda. 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario. 6 meses

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

200 ml, frasco de PET com fecho inviolavel resistente a abertura por criangas de HDPE com
revestimento LDPE.

1 litros, 2,5 litros e 5 litros, frascos de polietileno de alta densidade com fecho inviolavel resistente a
abertura por criancas de polipropileno com selo de Alu.

Cada apresentagéo sera comercializada com um recipiente em cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a

legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Chanelle Pharmaceuticals manufacturing Ltd

Loughrea

Co Galway

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N.° 1190/01/18DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 14 de Abril de 2018
Data da Gltima renovagéo:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2018
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Caixa de cartdo/ Rétulo para frascos de 200 ml, 1 L,25Le5L}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dycoxan 2,5 mg/ml Suspensdo Oral para borregos e vitelos.
Diclazuril

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:
Diclazuril 2,5 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo oral.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 ml
1L
25L
5L

| 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos (Borregos) e Bovinos (Vitelos)

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.
Agitar bem antes da administracéo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras:
Ovinos (borregos): zero dias.
Bovinos (vitelos): zero dias.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<EXP.{més/ano}>
ApGs a primeira abertura usar no prazo de 6 meses
Apbs a primeira abertura administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

Representante local

Belphar Lda

Sintra Business Park, N.° 7, Edificio 1, Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Dire(;lao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto 14 de Abril de 2018
Pagina 13 de 18



Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Dycoxan 2,5 mg/ml Suspensdo Oral para borregos e vitelos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dycoxan 2,5 mg/ml Suspensdo Oral para borregos e vitelos
Diclazuril

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Suspensao oral.
Suspensdo branca a esbranquigada.

Cada ml contém:
Substancia Activa:

Diclazuril 2,5 mg
Conservantes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,8 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Suspensdo oral

4, INDICACAO (INDICACOES)

Borregos:
Prevencdo de sinais clinicos de coccidioses causadas por Eimeria crandallis e Eimeria ovinoidalis

sensiveis ao diclazuril.

Vitelos:

Prevencdo de sinais clinicos de coccidioses causadas por Eimeria bovis e Eimeria zuernii sensiveis ao

diclazuril.

5. CONTRA-INDICACOES
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS
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Em casos muito raros, foram reportadas reac¢Ges adversas como alteragdes gastrointestinais (como
diarreia, com possivel presenca de sangue), letargia e/ou altera¢Ges neuroldgicas (agitacdo, prostracao,
paresia...).

Alguns animais podem revelar sinais clinicos de doenca (diarreia) apesar da excrecao de oocistos
estar reduzida a niveis bastante baixos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Ovinos (borregos) e Bovinos (vitelos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.

Para assegurar a administracdo de uma dose correcta o peso corporal do animal deve ser determinado
com a maior precisao possivel.

Em caso de tratamento coletivo em detrimento do individual, a fim de evitar casos de sobre ou
subdosagem, os animais deverao ser agrupados de acordo com o peso corporal e a dosagem adaptada a
cada caso.

1 mg diclazuril por kg de peso corporal (equivalente a 1 ml da suspensdo oral por 2,5 kg de peso
corporal), numa administragdo oral Unica.

Borregos:

Uma administracdo oral unica de 1 mg de diclazuril por kg de peso corporal ou 1 ml de suspenséo oral
de medicamento veterinario por 2,5 kg de peso corporal cerca das 4-6 semanas de idade na altura em
que a coccidiose normalmente pode ser esperada na explorag&o.

Em condicbes de alta pressdo de infeccdo, um segundo tratamento pode ser indicado cerca de 3
semanas apds a primeira administragéo.

Vitelos:

Uma administracdo Gnica de 1 mg de diclazuril por kg de peso corporal ou 1 ml de suspenséo oral do
medicamento veterinério por 2,5 kg de peso corporal, administrado numa dose Unica, 14 dias ap6s
mudanca para um ambiente de alto risco potencial.

Se ndo se observar uma resposta satisfatoria, é necessario procurar o conselho do seu médico
veterinario e a causa desta condicdo deverd ser revista. E das boas praticas garantir a limpeza dos
estabulos.
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Modo de administragdo

Agitar bem antes da administracao.

A suspensdo oral do medicamento veterinario deve ser administrada com uma pistola de dosagem.
Deve ser usado equipamento apropriado de dosagem para permitir uma dose precisa. Isto é
particularmente importante na administracao de pequenos volumes.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Ver ponto 8.
10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Ovinos (borregos): zero dias.
Bovinos (vitelos): zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
{EXP}

A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente. 6 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Evitar a subdosagem, que podera ser causada por erros na determinacdo do peso corporal,
administracdo incorreta do medicamento veterinario ou a mé calibracdo do dispositivo de dosagem
(quando aplicavel). Recomenda-se tratar todos os borregos do rebanho e todos os vitelos da manada.
Isso contribuird para reduzir a pressdo da infecgdo e assegurar um melhor controle epidemiolégico da
infeccdo por coccidiose

Se ndo existir historia recente e confirmada de coccidiose clinica, a presenca de coccidias no rebanho
ou manada deve ser determinada através de amostras fecais antes do tratamento.

Em alguns casos, é possivel que apenas se consiga uma reducgdo passageira da excre¢do de oocistos.
Os casos clinicos suspeitos de resisténcia a coccidiostaticos deverdo ser investigados e onde o0s
resultados sugiram fortemente resisténcia a um antiprotozoario em particular, devera ser administrado
um coccidiostatico pertencente a outra classe farmacologica e tendo um modo de acgéo diferente.

Borregos

Em raras ocasides, em borregos altamente suscetiveis, i.e. quando foram alojados por longos periodos
de tempo antes de serem soltos em pastagens fortemente contaminadas, observou-se uma queda severa
pouco tempo depois da administracdo. Nesses casos, a fluidoterapia é essencial.
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A coccidiose clinica geralmente ocorre no final do ciclo de vida do parasita depois da maior parte das
lesdes ao intestino do vitelo ja terem sucedido. Este intestino gravemente danificado pode ser
facilmente infectado por bactérias secundarias e / ou outros agentes. Nos casos de coccidiose clinica
aguda tratada com o medicamento veterinario, a fluidoterapia é essencial. Os sintomas de doenga
clinica podem permanecer evidentes em alguns vitelos tratados com o medicamento veterinario,
mesmo que a excre¢do de oocistos seja reduzida para um nivel muito baixo e a prevaléncia geral da
diarreia diminua.

A administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios pode levar ao desenvolvimento de
resisténcias nos parasitas alvo.

O momento oportuno de tratamento é determinado pela epidemiologia da Eimeria spp.

A coccidiose é um indicador de higiene insuficiente no rebanho/ou manada. Recomenda-se
melhorar a higiene e tratar todos os borregos do rebanho e vitelos da manada.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
Lavar as méos ap0s a administragéo.

Utilizacdo durante a gestacdo e a lactacdo
Né&o aplicével.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A suspensao oral de diclazuril foi administrada a borregos em dose Gnica até 60 vezes a dose
terapéutica. Nao foram reportados efeitos clinicos adversos.

Também nédo foram observados efeitos adversos para 5 vezes a dose terapéutica administrada por
guatro vezes consecutivas com um intervalo de 7 dias.

Nos vitelos, 0 medicamento veterinario foi tolerado quando administrado até cinco vezes a dose
recomendada.

InteraccOes medicamentosas e outras formas de interacdo
Desconhecidas.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

Impacto ambiental
O diclazuril mostrou ser muito persistente no solo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2018
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15. OUTRAS INFORMACOES

Apresenta(;ﬁes: 200ml,1L,25Le5L
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacées.

USO VETERINARIO

Para quaisquer informagGes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

Belphar Lda

Sintra Business Park, N.° 7, Edificio 1, Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal
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