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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

COXI PLUS 250 mg/g p6 para solugdo oral para pombos e aves ornamentais
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) activa(s):

Sulfadimetoxina sddica 250 mg/g
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P4 de cor branca para solucéo oral

4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Pombos e aves ornamentais ndo destinadas a consumo humano .
4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento da coccidiose causada por Eimeria labbeana e a Eimeria columbarum e tratamento da
atoxoplasmose (lankesterelose) em aves ornamentais e pombos

4.3 Contra-indicagoes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) activa(s) , ao(s) adjuvante(s) ou a
algum dos excipientes.

Né&o administrar a animais jovens ou com insuficiéncia hepatica ou renal grave, desidratagdo forte e
anomalias sanguineas.

N&o administrar a aves durante a fase de postura. Ndo administrar durante a gestag&o.

N&o administrar a animais produtores de alimentos para consumo humano

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devido a fotossensibilidade induzida pelas sulfamidas, deve-se evitar a exposi¢do dos animais a luz
solar durante o periodo de tratamento. N&o ultrapassar a dose prescrita

4.5 Precaucfes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Um tratamento prolongado pode provocar alteracfes hematoldgicas. Neste caso administrar vitamina
K.

N&o administrar a animais produtores de alimentos destinados ao consumo humano.

N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.
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O medicamento veterinario contém na sua composi¢do antibidticos de largo espectro que apresentam
uma toxicidade hematoldgica significativa. Deve, por isso, ser utilizado apenas no tratamento de
infecOes graves quando as alternativas terapéuticas estdo contraindicadas.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com os agentes
antimicrobianos

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfonamidas.devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario e administrar o medicamento com precaucao.
Manipular o medicamento com cuidado para evitar inalar o p6 assim como o contacto com pele e
olhos durante a sua incorporagdo na agua tomando precaucdes especificas:
e Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacao de pd durante a incorporagédo do
medicamento na dgua de bebida.
e Levar uma méscara anti-pé (em conformidade com a norma EN140FFP1), luvas, macaco de
trabalho e 6culos de seguranca aprovados.
e Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente com agua
limpa.
¢ N&o fumar, comer ou beber enquanto se manipula o medicamento.
Se aparecerem sintomas apds a exposi¢do, como uma erupg¢ao cutanea, consultar um médico e
apresentar estas adverténcias. A inflamacdo da cara, labios e olhos ou dificuldade respiratéria sdo
sinais mais graves que requerem atencdo médica urgente

Outras precaugdes

Né&o participar em concursos durante o tratamento.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reacgdes de hipersensibilidade. Caso ocorra alteragdes hematoldgicas administrar
Vitamina K.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao e a lactacao

N&o administrar a pombos que tém borrachos no ninho. A seguranca da utilizacdo do medicamento
veterinario durante a gestacdo dos mamiferos e durante a postura de ovos em aves ndo foi
determinada. N&o administrar a aves durante a fase de postura

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o administrar em simultaneo com antibioticos. Existe sinergia com Trimetoprim.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administracdo por via oral na agua de bebida
Pombos:
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Coccidiose:

Dissolver 1 carteira ou 1 medida rasa de em 2 litros de 4gua da bebida. Esta quantidade corresponde a
dose diaria de aproximadamente 40 pombos. A duracdo média do tratamento é de 5 dias.

Em casos graves serd necessario, apds 2 semanas, voltar a administrar durante 5 dias.

Durante a campanha desportiva, € aconselhavel administrar mensalmente, de modo preventivo aos
pombos durante dois a trés dias.

Aves ornamentais:

Coccidiose:

Dissolver 1 carteira ou 1 medida rasa em 2 litros de agua da bebida. Esta quantidade corresponde a
dose diaria para aproximadamente 80 aves ornamentais. A duracdo média do tratamento é de 5 dias.

Atoxoplasmose (Lankesterelose):

Dissolver 1 carteira ou 1 medida rasa em 2 litros de agua da bebida durante 7 dias.

E aconselhavel voltar a administrar durante sete dias uma ou duas semanas mais tarde.

Em aves ornamentais infectadas é indicado administrar de maneira continua durante a criagao.

A administracdo so para quando as crias estdo aptas a voar. No entanto, neste caso a dosagem diéria é
de 1 carteira de por 4 litros de 4gua da bebida.

Renovar em cada dia a solugdo de.
Nao disponibilizar outras fonte de agua.

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

N&o ultrapassar as doses indicadas.
Em caso de sobredosagem, retirar a agua de bebida medicamentada e substituir por agua potavel.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antihelminticos
Cddigo ATCvet: QP52AC05

51 Propriedades farmacodinamicas
Sulfonamida de ac¢do prolongada que inibe a sintese de DNA de protozoarios e organismos sensiveis
impedindo a sintese do &cido fdlico.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
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Nos pombos ha uma répida absorcéao via a 4gua de bebida.
Os niveis maximos plasmaticos séo atingidos apds 3 a 8 horas. A nivel intestinal o nivel maximo é
atingido ap6s 12 horas.

Distribuicdo
A sulfadimetoxina tem um volume de distribuicdo de + 0.9 I/kg.

Metabolismo e eliminacédo

A sulfadimetoxina é metabolizada antes da excre¢do. Nos pombos a hidroxilagdo é mais importante
que a acetilacdo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose

6.2 Incompatibilidades principais

N&o administrar em simultdneo com antibiéticos. Existe sinergia com Trimetoprim

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata

Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as doses indicadas: 24 horas.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao

Conservar num lugar seco & temperatura de ambiente que ndo exceda os 25 °C.

Manter fora da vista e do alcance das criangas

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saquetas de polietileno/aluminio/polietileno/papel laminado ou 120 g em saquinho de polietileno
dentro de caixa de propileno e com uma medida de 4 g.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais. A eliminacdo do medicamento veterinario deve acautelar a contaminacdo de
cursos e de outras fontes de agua.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Oropharma n.v.

Kapellestraat 70

BE-9800 Deinze

Bélgica

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
558/01/12NFSVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
06 de Junho de 2012

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

COXI PLUS 250 mg/g p6 para solucdo oral para pombos e aves ornamentais

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Substancia Activa:

Sulfadimetoxina sddica 250 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA |

P6 de cor branca para solucéo oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa de 8 carteiras de 4 g ou caixa de 120 g com colher medida

| 5. ESPECIES-ALVO |

Pombos e aves ornamentais ndo destinadas a consumo humano

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES) |

Tratamento da coccidiose causada por Eimeria labbeana e a Eimeria columbarum e tratamento da
atoxoplasmose (lankesterelose) em aves ornamentais e pombos

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via oral na agua de bebida
Pombos:
Coccidiose:

Dissolver 1 carteira ou 1 medida rasa de em 2 litros de &gua da bebida. Esta quantidade corresponde a
dose diaria de aproximadamente 40 pombos. A duracdo média do tratamento é de 5 dias.

Em casos graves sera necessario, apds 2 semanas, voltar a administrar durante 5 dias.

Durante a campanha desportiva, ¢ aconselhavel administrar mensalmente, de modo preventivo aos
pombos durante dois a trés dias.
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Aves ornamentais:
Coccidiose:

Dissolver 1 carteira ou 1 medida rasa em 2 litros de agua da bebida. Esta quantidade corresponde a
dose diéria para aproximadamente 80 aves ornamentais. A duragdo média do tratamento € de 5 dias.

Atoxoplasmose (Lankesterelose):

Dissolver 1 carteira ou 1 medida rasa em 2 litros de agua da bebida durante 7 dias.

E aconselhavel voltar a administrar durante sete dias uma ou duas semanas mais tarde.

Em aves ornamentais infectadas é indicado administrar de maneira continua durante a criagao.

A administracdo s6 para quando as crias estdo aptas a voar. No entanto, neste caso a dosagem diaria é
de 1 carteira de por 4 litros de agua da bebida.

Renovar em cada dia a solucéo de.
Né&o disponibilizar outras fonte de agua.

8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Néo aplicavel

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

Devido a fotossensibilidade induzida pelas sulfamidas, deve-se evitar a exposicao dos animais a luz
solar durante o periodo de tratamento. N&@o ultrapassar a dose prescrita

Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Um tratamento prolongado pode provocar alteracdes hematoldgicas. Neste caso administrar vitamina
K.

N&o administrar a animais produtores de alimentos destinados ao consumo humano.

Né&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o administrar a pombos que tém borrachos no ninho. N&o administrar a aves durante a fase de
postura

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Né&o administrar em simultaneo com antibiéticos.

Incompatibilidades principais
Existe sinergia com Trimetoprim

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Né&o existe informacdo sobre a possivel sobredosagem.
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10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL><EXP>
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as doses indicadas: 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO 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 0s
requisitos nacionais A eliminagdo do medicamento veterinrio deve acautelar a contaminacdo de
cursos e de outras fontes de agua.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

USO VETERINARIO

‘ 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 E FABRICANTE

Titular de Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Oropharma n.v.
Kapellestraat 70
BE-9800 Deinze
Bélgica

Fabricante e Libertador de Lote:
Laboratério Smeets,

Wilrijk,

Belgica.
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‘ 16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

558/01/12NFSVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote n°
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INDICACOES A INCLUIR NO FOLHETO INFORMATIVO

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

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Oropharma n.v.
Kapellestraat 70
BE-9800 Deinze
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacio de lote

Laboratério Smeets,
Wilrijk,
Bélgica.

| 2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

COXI PLUS 250 mg/g p6 para solugéo oral para pombos e aves ornamentais

‘ 3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Sulfadimetoxina sédica 250 mg/g

| 4. INDICAGOES |

Tratamento da coccidiose causada por Eimeria labbeana e a Eimeria columbarum e tratamento da
atoxoplasmose (lankesterelose) em aves ornamentais

| 5. CONTRA-INDICAGOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) activa(s) , ao(s) adjuvante(s) ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar a animais jovens ou com insuficiéncia hepatica ou renal grave, desidratagéo forte e
anomalias sanguineas.

N&o administrar a aves durante a fase de postura. Nao administrar durante a gestacao.

N&o administrar a animais produtores de alimentos para consumo humano
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6. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer reaccdes de hipersensibilidade. Caso ocorra alteracdes hematoldgicas administrar
Vitamina K.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

| 7. ESPECIES-ALVO

Pombos e aves ornamentais ndo destinadas a consumo humano

‘ 8. DOSAGEM VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Pombos:
Coccidiose:

Dissolver 1 carteira ou 1 medida rasa de em 2 litros de agua da bebida. Esta quantidade corresponde a
dose diaria de aproximadamente 40 pombos. A duracdo média do tratamento é de 5 dias.

Em casos graves serd necessario, apds 2 semanas, voltar a administrar durante 5 dias.

Durante a campanha desportiva, é aconselhavel administrar mensalmente, de modo preventivo aos
pombos durante dois a trés dias.

Aves ornamentais:
Coccidiose:

Dissolver 1 carteira ou 1 medida rasa em 2 litros de 4gua da bebida. Esta quantidade corresponde a
dose diaria para aproximadamente 80 aves ornamentais. A duracdo média do tratamento é de 5 dias.

Atoxoplasmose (Lankesterelose):

Dissolver 1 carteira ou 1 medida rasa em 2 litros de dgua da bebida durante 7 dias.

E aconselhavel voltar a administrar durante sete dias uma ou duas semanas mais tarde.

Em aves ornamentais infectadas é indicado administrar de maneira continua durante a criagao.

A administracdo s6 para quando as crias estdo aptas a voar. No entanto, neste caso a dosagem diaria é
de 1 carteira de por 4 litros de &gua da bebida.

Renovar em cada dia a solucéo de.
N&o disponibilizar outras fonte de &gua.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e sec
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10. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Devido a fotossensibilidade induzida pelas sulfamidas, deve-se evitar a exposi¢do dos animais a luz
solar durante o periodo de tratamento. N&o ultrapassar a dose prescrita

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Um tratamento prolongado pode provocar alteracBes hematoldgicas. Neste caso administrar vitamina
K.

N&o administrar a animais produtores de alimentos destinados ao consumo humano.

N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

O medicamento veterinario contém na sua composic¢ao antibidticos de largo espectro que apresentam
uma toxicidade hematolégica significativa. Deve, por isso, ser utilizado apenas no tratamento de
infecOes graves quando as alternativas terapéuticas estdo contraindicadas.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideracgdo os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com os agentes
antimicrobianos

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a sulfonamidas.devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario e administrar o medicamento com precaucéo.
Manipular o medicamento com cuidado para evitar inalar o p6 assim como o contacto com pele e
olhos durante a sua incorporagdo na agua tomando precaucdes especificas:
e Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacao de p6 durante a incorporagédo do
medicamento na agua de bebida.
e Levar uma mascara anti-pé (em conformidade com a norma EN140FFP1), luvas, macaco de
trabalho e 6culos de seguranca aprovados.
e Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente com agua
limpa.
¢ Nao fumar, comer ou beber engquanto se manipula o medicamento.
Se aparecerem sintomas apds a exposi¢ao, como uma erupgdo cutanea, consultar um médico e
apresentar estas adverténcias. A inflamacéao da cara, labios e olhos ou dificuldade respiratdria sdo
sinais mais graves que requerem atencdo médica urgente

Outras precaucoes
N&o participar em concursos durante o tratamento.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

N&o administrar a pombos que tém borrachos no ninho. A seguranca da utilizacdo do medicamento
veterinario durante a gestacdo dos mamiferos e durante a postura de ovos em aves ndo foi
determinada. N&o administrar a aves durante a fase de postura

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao
N&o administrar em simultaneo com antibioticos.

Incompatibilidades principais
Existe sinergia com Trimetoprim
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o ultrapassar as doses indicadas.
Em caso de sobredosagem, retirar a agua de bebida medicamentada e substituir por dgua potavel

11. 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 0s
requisitos nacionais A eliminacdo do medicamento veterindrio deve acautelar a contaminacdo de
cursos e de outras fontes de agua.

| 12.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

‘ 13. DATA DA ULTIMA APROVAGCAO DO FOLHETO INFORMATIVO |

Novembro 2021

14. OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Caixa de 8 saquetas de 4 g ou caixa de 120 g com colher medida.
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