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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bimacox 2,5 mg/ml suspenséo oral para ovinos e bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Diclazuril 2,5 mg.

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinério

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

p-Hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,8 mg

p-Hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Celulose microcristalina e carmelose sédica

Acido citrico mono-hidratado

Polissorbato 20

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua purificada

Suspensdo homogénea de cor branca a esbranquicada.

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Ovinos (borregos).
Bovinos (bezerros).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Borregos:
Prevencdo da coccidiose causada por Eimeria crandallis e Eimeria ovinoidalis.

Bezerros:
Prevencdo da coccidiose causada por Eimeria bovis e Eimeria zuernii.
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3.3 Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4  Adverténcias especiais

Se ndo existirem antecedentes de coccidiose clinica recente e confirmada, a presenca da doenga no
rebanho ou na manada deve ser estabelecida antes da administracdo do medicamento veterinario.

A altura preferida para o tratamento é determinada pela epidemiologia conhecida de Eimeria spp.,
sendo o tratamento mais eficaz durante a fase pre-patente da infegdo, antes da ocorréncia dos sinais
clinicos.

Bezerros: Em certos casos, apenas se consegue uma redugdo temporaria da eliminagéo de oocistos.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anticoccidicos devem ser objeto de investigagdo mais
aprofundada utilizando testes adequados (por exemplo, teste de reducdo da contagem de ovos nas
fezes). Se os resultados do(s) teste(s) sugerirem fortemente a resisténcia a um determinado
antiprotozodrio, deve ser utilizado um anticoccidico pertencente a outra classe farmacolégica e que
tenha um modo de acdo diferente.

A resisténcia cruzada entre o toltrazuril e o diclazuril é possivel e deve ser investigada. A utilizacdo de
diclazuril deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de suscetibilidade revelarem
resisténcia aos derivados da triazina, uma vez que a sua eficicia pode ser reduzida.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e em testes de suscetibilidade
de um ou mais agentes patogénicos alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em
informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvos a
nivel da exploragdo ou a nivel local/regional.

A utilizagdo do medicamento veterindrio deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A coccidiose ¢ um indicador de uma higiene insuficiente no rebanho ou manada/curral ou vacaria.
Recomenda-se a melhoria da higiene e o tratamento de todos os borregos de um grupo e todos os
bezerros de uma vacaria. Essas agdes contribuirdo para reduzir a pressdo da infecdo e assegurar um
melhor controlo epidemioldgico da infecdo por coccidiose.

Para alterar a evolucdo de uma infe¢do coccidica clinica estabelecida em animais individuais que ja
apresentem sinais de diarreia, é essencial fluidoterapia de suporte adicional.

A utilizacdo preventiva deste medicamento veterinario deve ser limitada aos animais que apresentem
risco de infecdo muito elevado.

A utilizacdo frequente e repetida de antiprotozodrios pode levar ao desenvolvimento de resisténcia no
parasita alvo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Lavar as maos apds a administracdo do medicamento veterinario.
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Precauc0es especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Ovinos (borregos) e bovinos (bezerros):

Muito raros Doengas do trato digestivo (por exemplo, diarreial?);
(<1 animal/10 000 animais tratados, | Letargia, Decubito;
incluindo notificagdes isoladas): Agitacéo;

Sinais neurolégicos (por exemplo, paresia).

com possivel presenca de sangue.
Zem alguns animais tratados, apesar de a excrecdo de oocistos estar reduzida a um nivel muito baixo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagao, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o aplicavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracao

Administracéo oral.

Agitar bem antes de administrar.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicdo devidamente calibrado para garantir uma
dosagem exata. Isto é particularmente importante quando se administram pequenos volumes.

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo
possivel.

Se os animais forem tratados coletivamente, em vez de individualmente, devem ser agrupados de
acordo com o seu peso corporal e a administracdo ser feita em conformidade, a fim de evitar sub ou
sobredosagem.

1 mg de diclazuril por kg de peso corporal (ou seja, 1 ml do medicamento veterinario por 2,5 kg de
peso corporal) numa unica administracéo oral.

Guia posoldgico:

Peso corporal Volume da
(borregos e bezerros) dose
1 mg/kg
5,0 kg 2ml
7,5 kg 3ml
10,0 kg 4ml
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12,5 kg 5ml
15,0 kg 6 ml
20,0 kg 8 ml
25,0 kg 10 ml
50,0 kg 20 ml
75,0 kg 30 ml
100,0 kg 40 ml
150,0 kg 60 ml
175,0 kg 70 ml
200,0 kg 80 ml

A suspensdo oral deve ser administrada diretamente na boca com equipamento de administracdo
adequado.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Ovinos (borregos): N&ao foram observados sinais clinicos de sobredosagem apds a administragdo de
uma dose 5 vezes superior a dose recomendada.

Bovinos (bezerros): Nao foram observados sinais clinicos de sobredosagem apds a administragéo de
uma dose Unica 5 vezes superior a dose recomendada. Em caso de administracdo repetida de uma
dose 3 a 5 vezes superior a dose recomendada, em 3 dias consecutivos, pode observar-se, em alguns
bezerros, um amolecimento e uma mudanca de cor (castanho-escuro) das fezes. Estas observagdes
foram transitdrias e desapareceram sem tratamento especifico.

3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condicGes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Ovinos (borregos): zero dias.

Bovinos (bezerros): zero dias.

N&o é autorizada a administracéo a animais produtores de leite para consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP51BCO03.
4.2 Propriedades farmacodindmicas

O diclazuril ¢ um anticoccidico do grupo do benzenoacetonitrilo que tem atividade anticoccidica
contra especies de Eimeria. Dependendo da espécie de coccidia, o diclazuril tem um efeito
coccidiocida nas fases assexuada ou sexuada do ciclo de desenvolvimento do parasita. O tratamento
com diclazuril s6 terd um efeito limitado nas lesGes intestinais causadas por estadios de coccidia com
mais de 16 dias. O tratamento com diclazuril provoca a interrupgdo do ciclo da coccidia e da excre¢do

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em outubro de 2024
Pagina 4 de 13



g REPUBLICA
E PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

de oocistos durante cerca de 2 semanas. Isto permite que 0s animais ultrapassem o periodo de
diminuicdo da imunidade materna (observado aproximadamente as 4 semanas de idade).

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Ap0s a administracdo da suspensao oral, a absorcao do diclazuril em borregos € fraca. Ap6s uma dose
de 1 mg/kg de peso corporal em borregos com 2-3 semanas de idade, obteve-se uma concentragio
méxima média de 301 ng/ml cerca de 16 horas apds a administracdo da dose. A semivida de
eliminacdo foi de, aproximadamente, 60 horas. A absorcdo oral do diclazuril diminui com a idade dos
animais. Estudos realizados in vitro em hepat6citos de ovinos demonstraram que a transformacéo
metabolica do diclazuril é limitada. Este facto foi igualmente observado noutras espécies animais. A
excregao ocorre quase totalmente pelas fezes.

Quando o diclazuril é administrado em suspensdo oral a bezerros, a sua absorgdo é fraca. Ap6s uma
dose de 1 mg/kg de peso corporal em bezerros jovens, foi obtida um valor méximo da concentracéo
média de 117 ng/ml cerca de 16 horas ap0s a administragdo da dose. A semivida de eliminagdo foi de,
aproximadamente, 15 horas.

Impacto ambiental

O diclazuril demonstrou ser muito persistente no solo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3  Precauc0es especiais de conservagio
N&o refrigerar ou congelar. Proteger do gelo.
5.4  Natureza e composicao do acondicionamento primario

Recipiente de polietileno de alta densidade de 1 litro, 2,5 litros e 5 litros com tampa inviolavel de
polipropileno com vedante de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bimeda Animal Health Limited.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AlIM n.° 1650/01/24DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12/07/2024.

9. DATA DA ULTIMA ’REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2024.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de

medicamentos veterinarios da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO — ROTULO E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{11,251e51— recipientes HDPE}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bimacox 2,5 mg/ml suspenséo oral para ovinos e bovinos.

2.  COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Diclazuril 2,5 mg.

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composi¢do qualitativa dos excipientes e
outros componentes

p-Hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,8 mg

p-Hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Celulose microcristalina e carmelose sddica

Acido citrico mono-hidratado

Polissorbato 20

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua purificada

Suspensdo homogénea de cor branca a esbranquicada.

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

11
251.
51.

| 4. ESPECIES-ALVO

Ovinos (borregos).
Bovinos (bezerros).

| 5. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicages de utilizacéo

Borregos:
Prevencdo da coccidiose causada por Eimeria crandallis e Eimeria ovinoidalis.
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Bezerros:
Prevencdo da coccidiose causada por Eimeria bovis e Eimeria zuernii.

6. CONTRAINDICAGOES

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

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS ‘

Adverténcias especiais
Se ndo existirem antecedentes de coccidiose clinica recente e confirmada, a presenca da doenga no
rebanho ou na manada deve ser estabelecida antes da administragdo do medicamento veterinario.

A altura preferida para o tratamento é determinada pela epidemiologia conhecida de Eimeria spp.,
sendo o tratamento mais eficaz durante a fase pre-patente da infegdo, antes da ocorréncia dos sinais
clinicos.

Bezerros: Em certos casos, apenas se consegue uma redugdo temporaria da eliminag&o de oocistos.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anticoccidicos devem ser objeto de investigagdo mais
aprofundada utilizando testes adequados (por exemplo, teste de reducdo da contagem de ovos nas
fezes). Se os resultados do(s) teste(s) sugerirem fortemente a resisténcia a um determinado
antiprotozoario, deve ser utilizado um anticoccidico pertencente a outra classe farmacolégica e que
tenha um modo de acéo diferente.

A resisténcia cruzada entre o toltrazuril e o diclazuril € possivel e deve ser investigada. A utilizacdo de
diclazuril deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de suscetibilidade revelarem
resisténcia aos derivados da triazina, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

A utilizagcdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de suscetibilidade
do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em
informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvos a
nivel da exploracéo ou a nivel local/regional.

A utilizagdo do medicamento veterindrio deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A coccidiose ¢ um indicador de uma higiene insuficiente no rebanho ou manada/curral ou vacaria.
Recomenda-se a melhoria da higiene e o tratamento de todos os borregos de um grupo e todos os
bezerros de uma vacaria. Essas agdes contribuirdo para reduzir a pressao da infecdo e assegurar um
melhor controlo epidemioldgico da infecdo por coccidiose.

Para alterar a evolucdo de uma infecdo coccidica clinica estabelecida em animais individuais que ja
apresentem sinais de diarreia, é essencial fluidoterapia de suporte adicional.

A utilizagdo preventiva deste medicamento veterinario deve ser limitada aos animais que apresentem
risco de infecdo muito elevado.
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A utilizacdo frequente e repetida de antiprotozoarios pode levar ao desenvolvimento de resisténcia no
parasita alvo.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos apds a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

Gestacdo, lactacdo ou postura de ovos:
N&o aplicavel.

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

Sobredosagem:
Ovinos (borregos): N&o foram observados sinais clinicos de sobredosagem ap6s a administragdo de

uma dose 5 vezes superior a dose recomendada.

Bovinos (bezerros): Nao foram observados sinais clinicos de sobredosagem apds a administracéo de
uma dose Unica 5 vezes superior a dose recomendada. Em caso de administragdo repetida de uma
dose 3 a 5 vezes superior a dose recomendada, em 3 dias consecutivos, pode observar-se, em alguns
bezerros, um amolecimento e uma mudanga de cor (castanho-escuro) das fezes. Estas observacGes
foram transitérias e desapareceram sem tratamento especifico.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
N&o aplicavel.

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Ovinos (borregos) e bovinos (bezerros):

Muito raros Doenca do trato digestivo (por exemplo, diarreia®?)
(<1 animal/10 000 animais tratados, | Letargia, Decubito;
incluindo notificacdes isoladas): Agitacdo;

Sinais neuroldgicos (por exemplo, paresia).

com possivel presenca de sangue.
Zem alguns animais tratados, apesar de a excrecdo de oocistos estar reduzida a um nivel muito baixo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe
0 seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugédo
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no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

| 9. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Administracdo oral.

1 mg de diclazuril por kg de peso corporal (ou seja, 1 ml do medicamento veterinario por 2,5 kg de
peso corporal) numa Unica administracéo oral.

Guia posoldgico:

Peso corporal Volume da
(borregos e bezerros) dose
1 mg/kg

5,0 kg 2ml

7,5 kg 3ml
10,0 kg 4 ml
12,5 kg 5ml
15,0 kg 6 ml
20,0 kg 8 ml
25,0 kg 10 ml
50,0 kg 20 ml
75,0 kg 30 mi
100,0 kg 40 ml
150,0 kg 60 ml
175,0 kg 70 ml
200,0 kg 80 ml

‘ 10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administragdo correta

Agitar bem antes de administrar.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicdo devidamente calibrado para garantir uma
dosagem exata. Isto é particularmente importante quando se administram pequenos volumes.

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo
possivel.

Se o0s animais forem tratados coletivamente, em vez de individualmente, devem ser agrupados de
acordo com o seu peso corporal e a administracdo ser feita em conformidade, a fim de evitar sub ou
sobredosagem.

A suspensdo oral deve ser administrada diretamente na boca com equipamento de irrigacdo adequado.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Ovinos (borregos): zero dias.

Bovinos (bezerros): zero dias.

N&o é autorizada a administracdo a animais produtores de leite para consumo humano.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o refrigerar ou congelar. Proteger do gelo.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no roétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

AIM n.° 1650/01/24DFVPT.

Tamanhos de embalagem

Recipiente de polietileno de alta densidade de 1 litro, 2,5 litros e 5 litros com tampa inviolavel de
polipropileno com vedante de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
07/2024.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia - Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irlanda

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Telf: +351 219248140

Mail: farmacovigilancia@calier.pt

18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informacdes
Impacto ambiental
O diclazuril demonstrou ser muito persistente no solo.

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar até
Prazo de validade apds a primeira abertura do acond|C|onamento primario: 6 meses.

| 2. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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