Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Deccox 6 - Pré-mistura para alimento medicamentoso para bovinos e ovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada 100g contém:

Decoquinato: 600 mg
Oleo de soja estabilizado: 0,285 g
Moagem de trigo: g.b.p. 100 g

3.  FORMA FARMACEUTICA
Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso; pd acinzentado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo
Bovinos (Vitelos) e Ovinos (Borregos).

4.2 Indicacdes terapéuticas

Prevencdo e tratamento da coccidiose causada por Eimeria zuernii, E. bovis, E. elipsoidallis nos
bovinos, e, E. arloingi, E. ovina, E. crandallis, E. ahsata, E. ovinoidalis (ninakohlyakimovae) e E.
gilruthi nos ovinos.

Actua sobre as coccidias a nivel do intestino delgado, no inicio do ciclo assexuado, prevenindo o
desencadear da doenga clinica e inibindo a formagao de oocistos.

4.3 Contra-indicacoes
A administragdo do medicamento veterinario esta contra-indicada em animais gestantes ou com
alteracdes do aparelho respiratorio e digestivo, do tipo espastico.

4.4 Precaucdes especiais de utilizacio
Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Evitar contactos cutaneos e a inalacdo da pré-mistura para alimento medicamentoso ou com o alimento

medicamentoso.

Nao sdo conhecidas adverténcias especiais para as espécies alvo.

4.6 Reaccoes adversas
Nao foram observados efeitos indesejaveis.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio e lactacio
Nao administrar a fémeas gestantes.
Nao administrar a fémeas cujo leite se destine ao consumo humanos.
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4.8 Interaccdes medicamentosas e outras
N3ao administrar concomitantemente com outros coccidiostaticos

4.9 Posologia, modo e via de administracio

Bovinos (Vitelos desmamados) e Ovinos (Borregos desmamados):

TIPO: PREVENCAO TERAPEUTICA
Por animal: 0,5 mg/kg p.v. 1 mg/kg p.v.
Na ragdo: 5 kg/ Tonelada 10 kg/ Tonelada
Periodo minimo de
Administracao: 28 dias 28 dias

4.10 Sobredosagem

Nao foi reportada qualquer sintomatologia por sobredosagem.

Bem tolerado em doses 5 vezes superiores a terapéutica, durante 28 dias e, a doses normais, para além
deste periodo.

4.11 Intervalo de seguranca
Carne e Tecidos ediveis — 1 dia
Nao administrar a fémeas cujo leite se destine ao consumo humano.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios
ATCvet code: QP51AX14

5.1 Farmacodinamia

O decoquinato ¢ uma 4-hidroxiquinolona e que actua como coccidiostatico, eliminando os sistemas de
transporte idnico da mitocondria da coccidia (esporozoito), ndo permitindo a sua evolucao nas células
intestinais do hospedeiro.

5.2 Farmacosinética
E rapidamente eliminado pelo que tem uma reduzida toxicidade, e um elevado factor de seguranca
(1000).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista excipientes
- Oleo de soja estabilizado
- Moagem de trigo

6.2 Incompatibilidades
Nao misturar com outros coccidiostaticos.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade quando incorporado no alimento composto: 2 meses.
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6.4 Precaucdes particulares de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 25°C, em local fresco e seco.

6.5 Natureza e conteido do recipiente
Sacos de papel revestidos internamente a polietileno contendo 10 kg e 25 kg de pré-mistura para
alimento medicamentoso.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio do medicamento nao utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem

O medicamento ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. NOME OU DESIGNACAO SOCIAL E DOMICILIO OU SEDE DO RESPONSAVEL
PELA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E DO FABRICANTE

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d'Etriché

Segré

49500 Segré-En-Anjou Bleu
Franca

Destinado exclusivamente as unidades de fabrico de alimentos compostos para animais.
S6 pode ser vendido mediante receita médica-veterinaria.

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N° de registo: 51355 no INFARMED

Data da Autoriza¢ao de Introduc¢iao no Mercado: 11 de Fevereiro de 2002

Data da Renovacao da Autorizacao de Introducio no Mercado: 26 de Junho de 2008
Data da revisao de texto: Marco 2019
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ROTULAGEM
Embalagem de 10 e 25 kg

DECCOX 6
Pré-Mistura para alimento medicamentoso para bovinos e ovinos

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

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

ZI d'Etriché

Segré

49500 Segré-En-Anjou Bleu
Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DECCOX 6 - Pré-Mistura para alimento medicamentoso para bovinos e ovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada 100g contém:
Decoquinato 600 mg
Oleo de soja estabilizado 0,285 g

Moagem de Trigo q.b.p. 100 g

4. INDICACAO (INDICACOES)

Prevencdo e tratamento da coccidiose causada por Eimeria zuernii, E. bovis, E. elipsoidallis nos
bovinos, e, E. arloingi, E. ovina, E. crandallis, E. ahsata, E. ovinoidalis (ninakohlyakimovae) ¢ E.
gilruthi nos ovinos.

Ataca sobre as coccidias a nivel do intestino delgado, no inicio do ciclo assexuado, previne o
desencadear da doenga clinica e inibe a formagdo de oocistos.

5. CONTRA-INDICACOES

A utilizagdo deste medicamento veterinario esta contra-indicada em animais gestantes ou com
alteracdes do aparelho respiratorio e digestivo, do tipo espastico.

6. REACCOES ADVERSAS

Nao foram observadas.
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7. ESPECIES ALVO

Bovinos (vitelos) e ovinos (borregos).

e Veterindria

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Bovinos (Vitelos desmamados) e Ovinos (Borregos desmamados):

TIPO: PREVENCAO TERAPEUTICA
Por animal: 0,5 mg/kg p.v. 1 mg/kg p.v.
Na ragio: 5 kg/ Tonelada 10 kg/ Tonelada
Periodo minimo de
Administragao: 28 dias 28 dias

9. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras — 1 dia.

Nao administrar a fémeas cujo leite se destina ao consumo humano.

10. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25°C, em local fresco e seco.

11. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinirio aos

animais

Evitar contactos cutaneos e a inalacdo da pré-mistura para alimento medicamentoso ou com o alimento

medicamentoso.

Nao sdo conhecidas adverténcias especiais para as espécies alvo.

Utilizacao durante a gestacio e lactacio
Nao administrar a fémeas gestantes.

Nao administrar a fémeas cujo leite se destine ao consumo humano.

Interac¢des medicamentosas e outras
Nao administrar concomitantemente com outros coccidiostaticos.

Sobredosagem

Nao foi reportada qualquer sintomatologia por sobredosagem.
Bem tolerado em doses 5 vezes superiores a terapéutica, durante 28 dias e, a doses normais, para além

deste periodo.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO
MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS SEUS RESiDUOS, SE FOR CASO
DISSO
O medicamento ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacao em vigor.

13. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Margo 2019

14. OUTRAS INFORMACOES
Prazo de validade:
Valido até:
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 2 meses.

15. APRESENTACAO

Sacos de papel, revestidos internamente a polietileno, contendo 10kg e 25kg de pré-mistura para
alimento medicamentoso.

Destinada exclusivamente as unidades de fabrico de alimentos compostos para animais.
S6 pode ser vendido mediante receita médico - veterinaria.

Manter fora do alcance e da vista das criangas

N° de registo: 51355 no INFARMED
Lote n°:

Vilido até:
Prazo de validade apds incorporagdo na ragdo: 2 meses.

[lUSO VETERINARIO|
(fundo verde)
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