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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Distocur 34 mg/ml suspenséo oral para bovinos e ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Oxiclozanida 34,0 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)

1,35mg

Para-hidroxibenzoato de propilo

0,15 mg

Silicato de magnésio aluminio

Carmelose de sédio (E466)

Laurilsulfato de sédio

Acido citrico mono-hidrato (E330)

Citrato de sddio (E331)

Agua purificada

Soluc&o oral entre o esbranquicado e o bege.
3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos e ovinos.

3.2

IndicacOes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infe¢Oes causadas pelo estadio adulto de Fasciola hepatica, sensivel &

oxiclozanida.

Para a eliminacéo dos segmentos gravidos de ténias (Moniezia spp.).

3.3 Contraindicagdes

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

3.4 Adverténcias especiais

Até a data ndo foi reportado nenhum caso de resisténcia a oxiclozanida. A utilizagdo deste
medicamento veterinario deve ser baseada na informagao epidemioldgica local (exploragao,
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regional) sobre a suscetibilidade da Fasciola hepatica e as recomendacdes sobre como limitar
a selecdo de futura resisténcia aos anti-helminticos.

As seguintes praticas de administracdo deverdo 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 longo
periodo de tempo.

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

Casos de suspeita clinica de resisténcia aos anti-helminticos deverao ser objeto de investigagdo

aprofundada através da utilizacdo de testes proprios (ex: Teste de Redugdo da Contagem de

Ovos Fecais). Sempre que os resultados do(s) teste(s) sugerirem fortemente a resisténcia a um

anti-helmintico em particular, deve ser administrado um anti-helmintico pertencente a outra

classe farmacoldgica e que tenha um modo de acéao diferente.

A oxiclozanida, quando administrada na dose recomendada, ndo atua contra fasciolas imaturas
presentes no tecido hepatico.

As vacas leiteiras, particularmente grandes produtoras, podem demonstrar uma reducéo na
producdo, ocasionalmente de 5% ou mais, nas 48 horas ap6s a manipulagdo para a
administracdo. O efeito desta pequena perda podera ser minimizado através da distribuigdo da
desparasitacao do efetivo ao longo de uma semana.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

De forma a evitar lesdes na regido faringea, devera ter-se cuidado quando se administrar o
medicamento veterinario com a pistola doseadora.

Em animais com comprometimento grave da funcdo hepatica e/ou desidratacdo no momento da
administracdo, os eventos adversos (ver sec¢do 3.6) podem ocasionalmente acentuar-se.
Devera ter-se sempre em conta a condigéo fisica dos animais sob tratamento, particularmente
dos que estdo em estado avancado de gravidez e/ou sob stresse devido a condi¢Ges atmosféricas
adversas, ma nutricdo, estabulacdo em parques, manipulacao, etc.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

O medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele, olhos e membranas mucosas.

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

Lavar as méos ap6s a administracao.

Aquando da aplicacdo do medicamento veterinario devera usar-se luvas de borracha impermeaveis.
N&o fumar, comer ou beber enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

No caso de ter contacto direto com o medicamento veterinario, enxaguar a area afetada
abundantemente com agua.

Caso a sua roupa fique contaminada, remova-a imediatamente. Em caso de ingestdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A oxiclozanida é toxica para a fauna de estrume. O risco pode ser reduzido evitando-se 0 uso
frequente e repetido de oxiclozanida em bovinos.

3.6 Eventos adversos

Bovinos e ovinos:

Muito raros Amolecimento das fezes, frequéncia aumentada de

. PO
(<1 animal / 10 000 animais tratados, defecagao, inapeténcia’.

incluindo notificagdes isoladas):
! Transitoria

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o folheto informativo ou o rétulo
para obter os respetivos dados de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacéo e a lactagéo.

No entanto, deve ter-se cuidado quando se tratar de animais em estado avancado de gravidez e/ou sob
stresse devido a condicOes atmosféricas adversas, ma nutri¢do, estabulacdo em parques, manipulagéo,
etc.

Estudos laboratoriais com oxiclozanida efetuados durante diferentes fases de reproducdo nédo
demonstraram evidéncia de efeitos teratogénicos ou fetotdxicos.

Fertilidade:
Estudos laboratoriais com oxiclozanida efetuados durante diferentes fases de reproducdo nédo
demonstraram evidéncia de efeitos negativos na fertilidade.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e eficicia deste medicamento veterinario quando
utilizado com qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo de utilizar este medicamento veterinario antes ou depois de qualquer outro medicamento
veterinario deve, por conseguinte, ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo oral. Administrar como solucéo oral. Agite a suspenséo, pelo menos 5 minutos antes da
administracéo.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel e garantir que o doseador esta bem calibrado. 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.
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Dosagem:
Bovinos:

10 mg de oxiclozanida por kg de peso corporal, correspondendo 3 ml de medicamento veterinario por
cada 10 kg de peso corporal. Para animais com peso corporal acima dos 350 kg: 3,5 g de oxiclozanida
por animal, i.e. 103 ml de medicamento veterinario.

Ovinos:

15 mg de oxiclozanida por kg de peso corporal, correspondendo a 4,4 ml de medicamento veterinario
por 10 kg de peso corporal. Para animais com peso corporal acima de 45 kg: 0,68 g de oxiclozanida por
animal, isto é, 20 ml de medicamento veterinario.

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

Os eventos adversos (ver sec¢do 3.6) observados em doses normais tornam-se mais pronunciados em
doses elevadas. Em doses de 50mg/kg existe o risco de morte.

Os efeitos da sobredosagem com oxiclozanida séo enfraquecimento e alguma desagregagéo das fezes
em ovinos e possivel diarreia, inapeténcia e perda de peso em bovinos. Estes efeitos sdo muito raramente
observados em animais com lesdes hepaticas graves e/ou desidratacdo no momento da administracéo.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
0 risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 13 dias.

Leite: 4,5 dias (108 horas).

Ovinos:

Carne e visceras: 14 dias.

Leite: 7 dias (168 horas).

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCuvet:

QP52AG06

4.2  Propriedades farmacodinadmicas

A oxiclozanida é um anti-helmintico do grupo das salicilanilidas. As salicilanilidas séo ionéforos protéo,

que atuam como desacopuladores especificos da fosforilacdo oxidativa mitocondrial, interrompendo o
metabolismo do parasita.
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A estrutura quimica das salicilanilidas € caracterizada pela presenca de um protdo instavel. Trata-se de
moléculas lipofilicas que permitem a passagem de protbes através das membranas, especialmente
através da membrana mitocondrial interna.

A oxiclozanida tem uma atividade fasciolicida contra o estadio adulto de Fasciola hepatica. A sua
eficicia contra céstodes limita-se a remogdo de segmentos da ténia Moniezia spp.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A oxiclozanida é lentamente absorvida ap6s a administracao oral.

Em bovinos, o pico de concentracdo no plasma (cerca de 13ug/ml) foi observado 13 horas apds a
administracdo. O tempo médio de semivida de eliminacdo foi de 11 horas.

Em ovinos, o pico de concentragdo no plasma (cerca de 31ug/ml) foi observado 18 horas apos a
administracdo. O tempo médio de semivida de eliminagéo foi de 11 horas.

A excrecgdo € predominantemente fecal, sendo a excre¢do biliar a rota mais importante de eliminacéo.

Impacto Ambiental

As fezes contendo oxiclozanida excretadas no pasto por animais tratados podem reduzir a abundancia
de organismos que se alimentam de esterco, o que pode impactar na degradacéo do estrume.

A oxiclozanida é persistente nos solos.

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: 1 ano.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario como embalado para venda ndo necessita de quaisquer precaucdes
especiais de conservacao.

Né&o conservar acima de 25°C ap0s a primeira abertura.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Recipiente de polietileno de alta densidade opaco (1L, 5L e 10L) fechado por uma tampa
de rosca de polietileno de alta densidade opaco.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

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

AIM n.°: 1127/01/17RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 28/07/2017

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

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Embalagem

Caso 1: Como ndo existe embalagem exterior, todas as informac¢des do folheto informativo séo

transportadas no recipiente. Consequentemente, nenhum folheto separado € fornecido em conformidade
com 0 modelo QRD atual.

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Distocur 34 mg/ml suspensao oral para bovinos e ovinos

2. COMPOSICAO |

Substancia ativa:

Oxiclozanida 34,0 mg/ml
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,35 mg/ml
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,15 mg/ml

Solucdo oral entre o esbranquigado e o bege.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L
5L
10L

4. ESPECIES-ALVO |

Bovinos e ovinos

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO |

IndicacOes de utilizacao

Para o tratamento de infecGes causadas pelo estadio adulto de Fasciola hepatica, sensivel a
oxiclozanida.

Para a eliminagdo dos segmentos gravidos de ténias (Moniezia spp.).

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacdes

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

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Até a data ndo foi reportado nenhum caso de resisténcia a oxiclozanida. A utilizacdo deste
medicamento veterinario deve ser baseada na informacdo epidemioldgica local (exploracéo,
regional) sobre a suscetibilidade da Fasciola hepatica e as recomendacdes sobre como limitar
a selecdo de futura resisténcia aos anti-helminticos.

As seguintes préaticas de administracdo deverdo ser evitadas, pois provocam o aumento do risco

de desenvolvimento de resisténcia e podem, em Gltimo caso, resultar numa terapia ineficaz:

- O uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe durante um longo 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 calibracdo do doseador (se
utilizado).

Casos de suspeita clinica de resisténcia aos anti-helminticos deverao ser objeto de investigacao

aprofundada através da utilizacdo de testes proprios (ex: Teste de Redugdo da Contagem de

Ovos Fecais). Sempre que os resultados do(s) teste(s) sugerirem fortemente a resisténcia a um

anti-helmintico em particular, deve ser administrado um anti-helmintico pertencente a outra

classe farmacolégica e que tenha um modo de acao diferente.

A oxiclozanida, quando administrada na dose recomendada, ndo atua contra fasciolas imaturas
presentes no tecido hepatico.

As vacas leiteiras, particularmente grandes produtoras, podem demonstrar uma reducdo na
producdo, ocasionalmente de 5% ou mais, nas 48 horas ap6s a manipulagdo para a
administracdo. O efeito desta pequena perda podera ser minimizado através da distribuicdo da
desparasitacao do efetivo ao longo de uma semana.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:
De forma a evitar lesdes na regido faringea, devera ter-se cuidado quando se administrar o
medicamento veterinario com a pistola doseadora.

Em animais com comprometimento grave da funcdo hepatica e/ou desidratacdo no momento da
administracdo, os efeitos adversos (ver seccdo "Eventos adversos™) podem ocasionalmente
acentuar-se.

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

O medicamento veterinario pode causar irritagdo na pele, olhos e membranas mucosas.
Pessoas com hipersensibilidade conhecida a oxiclozanida ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as médos apds a administracao.

Agquando da aplicacdo do medicamento veterinario devera usar-se luvas de borracha
impermeéveis. Nao fumar, comer ou beber enquanto manusear o medicamento veterinario.
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No caso de ter contacto direto com o medicamento veterindrio, enxaguar a area afetada
abundantemente com agua.

Caso a sua roupa fique contaminada remova-a imediatamente. Em caso de ingestdo acidental,
dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
A oxiclozanida é toxica para a fauna de estrume. O risco pode ser reduzido evitando-se 0 uso
frequente e repetido de oxiclozanida em bovinos.

Gestacéo e lactagéo:

Pode ser administrado durante a gestag&o e a lactagdo.

No entanto, deve ter-se cuidado quando se tratar de animais em estado avangado de gravidez
e/ou sob stresse devido a condi¢des atmosféricas adversas, ma nutri¢ao, estabulacdo em parques,
manipulacdo, etc.

Estudos laboratoriais efetuados durante diferentes fases de reproducdo ndo demonstraram
evidéncia de efeitos teratogénicos ou fetotdxicos.

Fertilidade:
Estudos laboratoriais com oxiclozanida efetuados durante diferentes fases de reproducdo ndo
demonstraram evidéncia de efeitos negativos na fertilidade.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia deste medicamento veterinario
guando utilizado com qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo da administracdo deste medicamento veterinario antes ou apds a administracdo
de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso pelo médico veterinario.

Sobredosagem:
As reacOes adversas (ver sec¢do "Eventos adversos'™) observadas em doses normais tornam-se

mais pronunciadas em doses elevadas. Em doses de 50mg/kg existe o risco de morte.

Os efeitos da sobredosagem com oxiclozanida s&o enfraquecimento e algum desagregamento
das fezes em ovinos e possivel diarreia, inapeténcia e perda de peso em bovinos. Estes efeitos
sdo muito raramente observados em animais com lesdes hepéticas graves e/ou desidratacdo no
momento da administracao.

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Bovinos e ovinos:

Muito raros Amolecimento das fezes, frequéncia aumentada de

. A
(<1 animal / 10 000 animais tratados, defecagdo, inapeténcia’.

incluindo notificacdes isoladas):

I Transitdria

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2024

Pagina 12 de 24



718 REPUBLICA
PORTUGUESA

d Diregao Geral
_— imentagao
ia

AGRICULTURA E PESCAS

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao titular da Autorizacdo de Introducdo 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 FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragédo

Administracéo oral. Administrar como solugéo oral.

Dosagem:
Bovinos:

10 mg de oxiclozanida por kg de peso corporal, correspondendo 3 ml de medicamento
veterinario por cada 10 kg de peso corporal. Para animais com peso corporal acima dos 350 kg:
3,5 g de oxiclozanida por animal, i.e. 103 ml de medicamento veterinario.

Ovinos:

15 mg de oxiclozanida por kg de peso corporal, correspondendo a 4,4 ml de medicamento
veterinario por 10 kg de peso corporal. Para animais com peso corporal acima de 45 kg: 0,68 g
de oxiclozanida por animal, isto é, 20 ml de medicamento veterinario.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Agite a suspensdo, pelo menos 5 minutos antes da administracao.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel e garantir que o doseador estd bem calibrado. 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.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

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

Ovinos:
Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 7 dias (168 horas).

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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|12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario como embalado para venda ndo necessita de quaisquer precaucdes
especiais de conservacao.

Apos abertura, ndo conservar acima de 25°C.

N&o utilizar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

13.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
Necessarios.

‘14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classifica¢do dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

AIM n.°: 1127/01/17RFVPT
Tamanhos de embalagem
PE recipiente de 1L, 5L e 10L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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|16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
12/2024
Esta disponivel informacgdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dopharma Research B.V

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré — Saint Herblon

FR-44150 Vair sur Loire

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informacdes

Propriedades ambientais:

As fezes contendo oxiclozanida excretadas no pasto por animais tratados podem reduzir a
abundéncia de organismos que se alimentam de esterco, 0 que pode impactar na degradacéo do
estrume. A oxiclozanida é persistente nos solos.

19. MENCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até...

| 22.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem

Caso 2: Quando todas as informac@es do folheto informativo ndo podem ser colocadas na embalagem.
Consequentemente, um folheto informativo separado é fornecido em conformidade com o modelo QRD
atual.

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Distocur 34 mg/ml suspenséo oral

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Oxiclozanida 34,0 mg/ml

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L
5L
10L

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e ovinos

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos:

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

Ovinos:
Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 7 dias (168 horas).

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 1 ano.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até...
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C apds a primeira abertura.

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

|12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.°: 1127/01/17RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

Caso 2: Quando todas as informacdes do folheto informativo ndo podem ser colocadas na embalagem.
1. Nome do medicamento veterinario

Distocur 34 mg/ml suspenséo oral para bovinos e ovinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Oxiclozanida 34,0 mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,35 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,15 mg

Solucdo oral entre o esbranquigado e o bege.
3. Espécies-alvo

Bovinos e ovinos.

4. Indicac@es de utilizagéo

Para o tratamento de infecBGes causadas pelo estadio adulto de Fasciola hepatica, sensivel a
oxiclozanida. Para a eliminacdo dos segmentos gravidos de ténias (Moniezia spp.).

5) Contraindicacdes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Até a data ndo foi reportado nenhum caso de resisténcia a oxiclozanida. A utilizacdo deste
medicamento veterinario deve ser baseada na informacdo epidemioldgica local (exploragéo,

regional) sobre a suscetibilidade da Fasciola hepatica e as recomendacdes sobre como limitar
a selecdo de futura resisténcia aos anti-helminticos.

As seguintes préaticas de administracdo deverdo 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 longo 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 calibracdo do doseador (se
utilizado).

Casos de suspeita clinica de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser objeto de investigacao

aprofundada através da utilizagdo de testes proprios (ex: Teste de Reducéo da Contagem de

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2024

Pagina 20 de 24



REPUBLICA
PORTUGUESA

i
L
d

Diregao Geral
de Alimentagao

AGRICULTURA E PESCAS e Veterindria

Ovos Fecais). Sempre que os resultados do(s) teste(s) sugerirem fortemente a resisténcia a um
anti-helmintico em particular, deve ser administrado um anti-helmintico pertencente a outra
classe farmacoldgica e que tenha um modo de acdo diferente.

A oxiclozanida, quando administrada na dose recomendada, ndo atua contra fasciolas imaturas
presentes no tecido hepatico.

As vacas leiteiras, particularmente grandes produtoras, podem demonstrar uma redugdo na
producdo, ocasionalmente de 5% ou mais, nas 48 horas ap6s a manipulacdo para a
administracdo. O efeito desta pequena perda podera ser minimizado através da distribuicéo da
desparasitacdo do efetivo ao longo de uma semana.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
De forma a evitar lesdes na regido faringea, devera ter-se cuidado quando se administrar o
medicamento veterinario com a pistola doseadora.

Em animais com comprometimento grave da fungdo hepatica e/ou desidratacdo no momento da
administracdo, os efeitos adversos (ver seccdo "Eventos adversos") podem ocasionalmente
acentuar-se.

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos
animais:

O medicamento veterinario pode causar irritagdo na pele, olhos e membranas mucosas.

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

Lavar as méos ap6s a administracao.

Aquando da aplicacdo do medicamento veterinario deverd usar-se luvas de borracha
impermedveis. Nao fumar, comer ou beber enquanto manusear o medicamento veterinario.

No caso de ter contacto direto com o medicamento veterinario, enxaguar a area afetada
abundantemente com agua.

Caso a sua roupa fique contaminada remova-a imediatamente. Em caso de ingestdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A oxiclozanida é toxica para a fauna de estrume. O risco pode ser reduzido evitando-se 0 uso
frequente e repetido de oxiclozanida em bovinos.

Gestacéo e lactagéo:

Pode ser administrado durante a gestacéo e a lactacéo.

No entanto, deve ter-se cuidado quando se tratar de animais em estado avangado de gravidez
e/ou sob stresse devido a condi¢cdes atmosféricas adversas, ma nutricao, estabulacao em parques,
manipulacdo, etc. Estudos laboratoriais efetuados durante diferentes fases de reprodugédo nédo
demonstraram evidéncia de efeitos teratogénicos ou fetotdxicos.

Fertilidade:
Estudos laboratoriais com oxiclozanida efetuados durante diferentes fases de reproducdo néao
demonstraram evidéncia de efeitos negativos na fertilidade.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:
N&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia deste medicamento veterinario
quando utilizado com qualquer outro medicamento veterinario.
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A decisdo da administracdo deste medicamento veterinario antes ou apds a administracdo
de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso pelo médico veterinario.

Sobredosagem:
As reacOes adversas (ver seccdo "Eventos adversos™) observadas em doses normais tornam-se

mais pronunciadas em doses elevadas. Em doses de 50mg/kg existe o risco de morte.

Os efeitos da sobredosagem com oxiclozanida sdo enfraguecimento e algum desagregamento
das fezesem ovinos e possivel diarreia, inapeténcia e perda de peso em bovinos. Estes efeitos
sdo muito raramente observados em animais com lesdes hepéticas graves e/ou desidratacdo no
momento da administracao.

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

7. Eventos adversos

Bovinos e ovinos:

Muito raros Amolecimento das fezes, frequéncia aumentada de

. A
(<1 animal / 10 000 animais tratados, defecagdo, inapeténcia’.

incluindo notificacdes isoladas):
! Transitoria

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

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Administragéo oral. Administrar como solugéo oral.

Dosagem:
Bovinos:

10 mg de oxiclozanida por kg de peso corporal, correspondendo 3 ml de medicamento
veterinario por cada 10 kg de peso corporal. Para animais com peso corporal acima dos 350 kg:
3,5 g de oxiclozanida por animal, i.e. 103 ml de medicamento veterinario.

Ovinos:

15 mg de oxiclozanida por kg de peso corporal, correspondendo a 4,4 ml de medicamento
veterinario por 10 kg de peso corporal. Para animais com peso corporal acima de 45 kg: 0,68 g
de oxiclozanida por animal, isto €, 20 ml de medicamento veterinario.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Agite a suspensdo, pelo menos 5 minutos antes da administracéo.
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Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel e garantir que o doseador estd bem calibrado. 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.

10. Intervalos de seguranca

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

Ovinos:
Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 7 dias (168 horas).

11. PrecaucOes especiais de conservacéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario como embalado para venda ndo necessita de quaisquer
precauces especiais de conservagao.

Apds abertura, ndo conservar acima de 25°C.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.

12. Precauc0es especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja
ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.°: 1127/01/17RFVPT

FjE recipiente de 1L, 5L e 10L.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

12/2024

Esta 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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Dopharma Research B.V

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré — Saint Herblon

FR-44150 Vair sur Loire

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

17. Outras informagoes

Propriedades ambientais:

As fezes contendo oxiclozanida excretadas no pasto por animais tratados podem reduzir a
abundéncia de organismos que se alimentam de esterco, o que pode impactar na degradacdo do
estrume. A oxiclozanida é persistente nos solos.
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