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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Oxyfluke 34 mg / ml Suspensao Oral para Bovinos ¢ Ovinos
COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de medicamento veterinario contém:

Substancia ativa:

Oxiclozanida 34,0 mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo 1,5 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,15 mg
Metabissulfito de sodio 1,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver a se¢ao 6.1
FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.
Uma suspensao entre o esbranquicado e o bege.

INFORMACOES CLINICAS

Espécie alvo

Bovinos e Ovinos

Indicacgoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento da fascioliase cronica causada pelo estadio adulto de Fasciola hepatica
sensivel a Oxiclozanida.

Contra-indicacgoes

Nao administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a Oxiclozanida ou a algum dos
excipientes

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

A oxiclozanida, quando administrada na dose recomendada, ndo atua contra fasciolas imaturas
presentes no tecido hepatico.
As vacas leiteiras, particularmente grandes produtoras, podem demonstrar ocasionalmente uma
reducdo de 5% na produgdo, ou mais, nas 48 horas apds a manipulagdo para a administragdo. O
efeito desta pequena perda poderd ser minimizado através da distribuicdo da desparasitacdo do
efectivo ao longo de uma semana.
As seguintes praticas de administracdo deverao ser evitadas pois provocam o aumento do risco
de desenvolvimento de resisténcia e podem, em ultimo caso, resultar numa terapia ineficaz:
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— O uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe durante um largo periodo de
tempo.

— A subdosagem, resultante do célculo do peso corporal do animal inferior ao peso real, ma
administracdo do medicamento veterinario ou falha de calibragdo do doseador (se utilizado).

Casos de suspeita clinica de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser objeto de investigacdo
aprofundada através da utilizagdo testes proprios (ex: Teste de Reducdo da Contagem de Ovos
Fecais). Sempre que os resultados do(s) teste(s) sugerirem fortemente a resisténcia a um
antihelmintico em particular, deve ser administrado um anti-helmintico pertencente a outra
classe farmacoldgica e que tenha um modo de acdo diferente.

Até a data ndo foi reportado nenhum caso de resisténcia a oxiclozanida. A administracao deste
medicamento veterindrio deve ser baseada na informagdo epidemiolégica local (exploracao,
regional) sobre a sensibilidade dos nematodos e as recomendagdes sobre como limitar a sele¢ao
de futura resisténcia aos anti-helminticos.

Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

De forma a evitar danos na zona da faringe, devera ter-se cuidado quando se administrar o
medicamento veterindrio com a pistola doseadora.

Devera ter-se sempre em conta a condicao fisica dos animais sob tratamento, particularmente
dos que estdo em estado avangado de gestacdo e/ou sob stresse devido a condigdes atmosféricas
adversas, ma nutri¢do, estabulacdo em parques, manipulacao, etc.

PrecaucGes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0o medicamento veterinario aos
animais

Este medicamento veterinario pode causar irritacao na pele, olhos e membranas mucosas.
Em caso de contato, enxaguar a area afetada imediatamente com muita agua.

A roupa contaminada deve ser removida imediatamente.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Usar luvas impermeaveis durante a administracao.

Nao fumar, comer ou beber enquanto manusear o medicamento veterinario.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a oxiclozanida ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Outras precaucoOes

A oxiclozanida pode ser toxica para os migrorganismos do estrume nas altas concentragdes
esperadas neste. O possivel risco para os microrganismos do estrume pode ser reduzido
evitando a administragdo frequente e repetida da oxiclozanida em bovinos.

Reaccgoes adversas (frequéncia e gravidade)

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em Abril 2019
Pagina 3 de 20



4.7

4.8

4.9

aVv

Direcao Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

Quando tratados com doses normais de oxiclozanida, os bovinos podem apresentar fezes
ligeiramente mais moles, com um aumento ocasional da frequéncia de defecacao, e inapeténcia
transitoria.

Utilizagdo durante a gestacao e a lactagdo

Pode ser administrado na gestagdo e lactacdo. Ver a se¢do 4.5

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

Posologia e via de administraciao

Administragao oral. Agitar bem o medicamento veterinario antes de administrar.

O peso corporal dos animais deve ser avaliado com a maior precisdo possivel antes de calcular
a dose. A precisao do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Em caso de tratamento coletivo de animais, estes deverdo ser agrupados de acordo com o seu
peso corporal e a dose devera ser administrada em consonancia com o mesmo, de forma a evitar
sobredosagem ou a subdosagem

Administrar de acordo com o peso corporal na dosagem de 10 mg de oxiclozanida por kg de
peso corporal em bovinos e 15 mg de oxiclozanida por kg de peso corporal em ovinos, como se
segue:

Bovinos: 3 ml por 10 kg de peso corporal

Por exemplo:-

Peso corporal Dose
50 kg 15 ml
100 kg 30 ml
150 kg 45 ml
200 kg 60 ml
250 kg 75 ml
300 kg 90 ml
350 kg e acima 105 ml

O medicamento veterindrio pode ser administrado na alimentacdo dos bovinos que sdo
alimentados individualmente. Administrar a dose recomendada na ragao concentrada. Melago
ou sal podem ser adicionados para animais mais timidos a nivel de alimentagao.

Ovinos: 4,5 ml por 10 kg de peso corporal

Por exemplo:

Peso corporal Dose
10 kg 4,5 ml
20 kg 9,0 ml
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30 kg 13,5 ml
40 kg 18,0 ml
45 kg e acima 20,0 ml

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Os efeitos da sobredosagem de oxiclozanida sdo depressdo e fezes ligeiramente mais moles em
ovelhas e possivel diarreia, perda de apetite ¢ perda de peso em bovinos. Estes efeitos
encontram-se ocasionalmente aumentados em animais com lesdes hepdticas graves e / ou
desidratacdo no momento da administracdo. Em doses mais elevadas, a gravidade dos sinais de
toxicidade aumentou e a mortalidade ocorreu com doses de 50 mg / kg de peso corporal e
superiores.

Intervalo de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 13 dias
Leite: 108 horas (4,5 dias)

Ovinos:
Carne e visceras :. 14 dias
Leite: 7 dias

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antihelminticos, oxiclozanida
Cédigo ATCvet: QP52AG06

Propriedades farmacodinimicas

A oxiclozanida ¢ um antihelmintico do grupo salicilanilida. A estrutura quimica das
salicilanilidas ¢ caracterizada por um protdo instavel. Sao moléculas lipofilicas que permitem a
passagem de protdes através das membranas, especialmente a membrana interna mitocondrial.
As salicilanilidas sdao protdes ionoforos , que atuam como desacopladores de fosforilagao
oxidativa mitocondrial, interrompendo o metabolismo do parasita.

A oxiclozanida tem atividade contra a fase adulta da Fasciola hepatica.
Particularidades farmacocinéticas

A oxiclozanida ¢ lentamente absorvida apds administracdo oral com niveis plasmaticos
maximos 24 horas apos a administracdo. A excrecdo ¢ predominantemente fecal, sendo a
excrecdo biliar a via de eliminag¢ao mais importante (somente estudos em bovinos).

Propriedades ambientais

As fezes que contém oxiclozanida excretadas em pastagens por animais tratados podem reduzir
a abundancia de microrganismos que se alimentam do estrume, o que pode afetar a degradagao
deste. Os animais podem excretar oxiclozanida no estrume, em niveis que sdo potencialmente
toxicos para a fauna do estrume, até 8 dias apds o tratamento.
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A oxiclozanida ¢ téxica para os microrganismos do estrume e organismos aquaticos. O risco
para os ecossistemas aquaticos e para os microrganismos do estrume pode ser reduzido evitando
a administracdo repetida de oxiclozanida em bovinos. O risco para os ecossistemas aquaticos
sera ainda mais reduzido, mantendo os animais tratados afastados dos cursos de dgua durante 5
dias ap6s o tratamento.

A oxiclozanida dissocia-se dependendo do pH. Pode ocorrer bioacumulagdo em peixes em
condicoes acidas.

INFORMACOES FARMACEUTICAS
Lista de excipientes

Metabissulfito de sodio
Parahidroxibenzoato de metilo
Parahidroxibenzoato de propilo
Laurilsulfato de sodio

Silicato de magnésio aluminio
Carmelose de sodio

Citrato de soédio

Agua purificada

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses

Precaucdes especiais de conservacgio
Proteger da luz
Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Mochilas brancas de polietileno de alta densidade (1 L, 2,5 L e 5 L) fechadas com tampas de
rosca de polipropileno branco.

1 x 1 L em embalagem de cartdo
1 x 2,5 L em embalagem de cartdo
1 x 5 L em embalagem de cartdo
2 x 5 L em embalagem de cartdo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos
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O medicamento veterindrio nao deve entrar em cursos de dgua, pois isso pode ser perigoso para
peixes e outros organismos aquaticos.

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

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

NI'JMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1144/01/17DFVPT

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
15 de Novembro de 2017

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril 2019.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartao 1 litro / 2,5 litros / 5 litros

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxyfluke 34 mg / ml Suspensdo Oral para Bovinos e Ovinos
Oxiclozanida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

1 ml de medicamento veterinario contém:

Substincia ativa:

Oxiclozanida 34,0 mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo 1,5 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,15 mg
Metabissulfito de sodio 1,0 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

| 4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L
25L
5L
2x5L

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e Ovinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento da fascioliase crénica causada pelo estadio adulto de Fasciola hepatica sensivel a

Oxiclozanida.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao oral. Agitar bem o medicamento veterinario antes de administrar.
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O peso corporal dos animais deve ser avaliado com a maior precisdo possivel antes de calcular a dose.
A precisao do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Em caso de tratamento coletivo de animais, estes deverao ser agrupados de acordo com o seu peso
corporal e a dose devera ser administrada em consonancia com o mesmo, de forma a evitar

sobredosagem ou a subdosagem

Administrar de acordo com o peso corporal na dosagem de 10 mg de oxiclozanida por kg de peso
corporal em bovinos e 15 mg de oxiclozanida por kg de peso corporal em ovinos, como se segue:

Bovinos: 3 ml por 10 kg de peso corporal

Por exemplo:

Peso corporal Dose
50 kg 15 ml
100 kg 30 ml
150 kg 45 ml
200 kg 60 ml
250 kg 75 ml
300 kg 90 ml
350 kg e acima 105 ml

O medicamento veterinario pode ser administrado na alimentagdo dos bovinos que sdo alimentados
individualmente. Administrar a dose recomendadana ragdo concentrada. Melago ou sal podem ser
adicionados para animais mais timidos a nivel de alimentagao.

Ovelha: 4,5 ml por 10 kg de peso corporal

Por exemplo:

Peso corporal Dose
10 kg 4,5 ml
20 kg 9,0 ml
30 kg 13,5 ml
40 kg 18,0 ml
45 kg e acima 20,0 ml

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras:. 13 dias
Leite: 108 horas (4,5 dias)

Ovinos:
Carne e visceras: 14 dias
Leite: 7 dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Ler o folheto informativo antes de administrar.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP dd / mm / aaaa
ApoOs a primeira abertura, administrar nos 6 meses seguintes.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

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

Eliminacdo: Ler o folheto informativo

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1144/01/17DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

BN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem de cartao de 1 litro / 2,5 litros / 5 litros

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxyfluke 34 mg / ml Suspensdo Oral para Bovinos e Ovinos
Oxiclozanida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

1 ml de medicamento veterinario contém:

Substincia ativa:

Oxiclozanida 34,0 mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo 1,5 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,15 mg
Metabissulfito de sodio 1,0 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L
25L
5L
2x5L

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos € Ovinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento da fascioliase crénica causada pelo estadio adulto de Fasciola hepatica sensivel a

Oxiclozanida.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Ler o folheto informativo antes de administrar.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em Abril 2019
Pagina 13 de 20




e Veterinaria

Bovinos
Carne e visceras:. 13 dias
Leite: 108 horas (4,5 dias)

Ovinos
Carne e visceras: 14 dias
Leite: 7 dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Leia o folheto informativo antes de usar.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP dd / mm / aaaa
Apos a primeira abertura, administrar nos 6 meses seguintes.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

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

Eliminacdo: Ler o folheto informativo

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

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

1144/01/17DFVPT
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17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

BN
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Oxyfluke 34 mg / ml Suspensao Oral para Bovinos e Ovelhas

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO 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:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Norbrook Laboratories Limited
Estacdo funciona

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxyfluke 34 mg / ml Suspensdo Oral para Bovinos e Ovinos
Oxiclozanida

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml de medicamento veterinario contém:

Substancia ativa:

Oxiclozanida 34,0 mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo 1,5 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,15 mg
Metabissulfito de sodio 1,0 mg

Uma suspensao de branco a bege.
INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento da fascioliase cronica causada pelo estadio adulto de Fasciola hepatica
sensivel a Oxiclozanida.

CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a Oxiclozanida ou a algum dos
excipientes

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em Abril 2019
Pagina 17 de 20



e Veterinaria

REACCOES ADVERSAS

Quando tratados com doses normais de oxiclozanida, os bovinos podem apresentar fezes
ligeiramente mais moles, com um aumento ocasional da frequéncia de defecacao, e inapeténcia
transitoria.

Se notar quaisquer efeitos colaterais, mesmo aqueles que ainda ndo estdo mencionados neste
folheto informativo ou achar que o medicamento veterinario ndo funcionou, informe o seu
médico veterinario.

ESPECIES-ALVO

Bovinos e Ovinos

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administragao oral. Agitar bem o medicamento veterinario antes de administrar.

Dose de acordo com o peso corporal na dosagem de 10 mg de oxiclozanida por kg de peso
corporal em bovinos e 15 mg de oxiclozanida por kg de peso corporal em ovinos como se
segue:

Bovinos: 3 ml por 10 kg de peso corporal

Por exemplo:

Peso corporal Dose
50 kg 15 ml
100 kg 30 ml
150 kg 45 ml
200 kg 60 ml
250 kg 75 ml
300 kg 90 ml
350 kg e acima 105 ml

O medicamento veterinario pode ser administrado na alimentagdo dos bovinos que sao
alimentados individualmente. Administrar a dose recomendadana ragcdo concentrada. Melaco ou
sal podem ser adicionados para animais mais timidos a nivel de alimentacao.

Ovinos: 4,5 ml por 10 kg de peso corporal

Por exemplo:

Peso corporal Dose
10 kg 4,5 ml
20 kg 9,0 ml
30 kg 13,5ml
40 kg 18,0 ml
45 kg e acima 20,0 ml
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INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Administragdo oral. Agitar bem o medicamento veterinario antes de administrar.
O peso corporal dos animais deve ser avaliado com a maior precisdo possivel antes de calcular
a dose. A precisao do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Siga as instrugdes do fabricante da pistola doseadora para iniciar a administracdo, ajustando a
dose e cuidando da pistola doseadora apds o uso.

Em caso de tratamento coletivo de animais, estes deverao ser agrupados de acordo com o seu
peso corporal e a dose devera ser administrada em consonancia com o mesmo, de forma a evitar
sobredosagem ou a subdosagem

INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 13 dias
Leite: 108 horas (4,5 dias)

Ovinos:
Carne e visceras :.14 dias
Leite: 7 dias

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Proteja da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario apos o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem apds EXP.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 6 meses

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para uso em animais:

As seguintes praticas de administragdo deverao ser evitadas pois provocam o aumento do risco
de desenvolvimento de resisténcia e podem, em ultimo caso, resultar numa terapia ineficaz:

— O uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe durante um largo periodo de
tempo.

— A subdosagem, resultante do calculo do peso corporal do animal inferior ao peso real, ma
administracdo do medicamento veterinario ou falha de calibragdo do doseador (se utilizado).

Casos de suspeita clinica de resisténcia aos anti-helminticos deverao ser objeto de investigacao
aprofundada através da utilizag@o testes proprios (ex: Teste de Reducdo da Contagem de Ovos
Fecais). Sempre que os resultados do(s) teste(s) sugerirem fortemente a resisténcia a um
antihelmintico em particular, deve ser administrado um anti-helmintico pertencente a outra
classe farmacologica e que tenha um modo de acdo diferente.

Até a data nao foi reportado nenhum caso de resisténcia a oxiclozanida. A administracao deste
medicamento veterindrio deve ser baseada na informacgdo epidemiologica local (exploragao,
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regional) sobre a sensibilidade dos nematodos e as recomendagdes sobre como limitar a selecao
de futura resisténcia aos anti-helminticos.

De forma a evitar danos na zona da faringe, devera ter-se cuidado quando se administrar o
medicamento veterindrio com a pistola doseadora.

Devera ter-se sempre em conta a condi¢do fisica dos animais sob tratamento, particularmente
dos que estdo em estado avancado de gestacdo e/ou sob stresse devido a condi¢des atmosféricas
adversas, ma nutri¢do, estabulacdo em parques, manipulagao, etc.

Precaugdes especiais a tomar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais:

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele, olhos ¢ membranas mucosas.

Em caso de contato, enxaguar a area afetada imediatamente com muita agua.

A roupa contaminada deve ser removida imediatamente.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Usar luvas impermeaveis durante a administracao.

Nao fumar, comer ou beber enquanto manusear o medicamento veterinario.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a oxiclozanida ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Outras precaucdes

As fezes que contém oxiclozanida excretadas em pastagens por animais tratados podem reduzir
a abundancia de microrganismos que se alimentam do estrume, o que pode afetar a degradacao
deste. Os animais podem excretar oxiclozanida no estrume, em niveis que sdo potencialmente
toxicos para a fauna do estrume, até 8 dias apos o tratamento.

A oxiclozanida ¢ toxica para os microrganismos do estrume e organismos aquaticos. O risco
para os ecossistemas aquaticos e para os microrganismos do estrume pode ser reduzido evitando
a administra¢do repetida de oxiclozanida em bovinos. O risco para os ecossistemas aquaticos
sera ainda mais reduzido, mantendo os animais tratados afastados dos cursos de agua durante 5
dias apos o tratamento.

Gestacao e lactacao
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestagado e lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:
Desconhecidas..

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Os efeitos da sobredosagem de oxiclozanida sdo depressdo e fezes ligeiramente mais moles em
ovelhas e possivel diarreia, perda de apetite e perda de peso em bovinos. Estes efeitos
encontram-se ocasionalmente aumentados em animais com lesdes hepaticas graves e / ou
desidratacdo no momento da administracdo. Em doses mais elevadas, a gravidade dos sinais de
toxicidade aumentou e a mortalidade ocorreu com doses de 50 mg / kg de peso corporal e
superiores.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.
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PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterindrio ndo deve entrar em cursos de agua, pois isso pode ser perigoso para
peixes e outros organismos aquaticos.

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

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril 2019.

OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterinario encontra-se disponivel nas seguintes apresentagoes:

Mochilas brancas de polietileno de alta densidade (1 L, 2,5 L e 5 L) fechadas com tampas de
rosca de polipropileno branco.

1 x 1 L em embalagem de cartao
1 x 2,5 L em embalagem de cartao
1 x 5 L em embalagem de cartao
2 x 5 L em embalagem de cartao

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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