REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 av

de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dire¢do Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em maio de 2024
Pagina 1 de 17



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vecoxan 2,5 mg/ml suspenséo oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Diclazuril 2,5 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)

1,8 mg

Para-hidroxibenzoato de propilo

0,2 mg

Celulose microcristalina e carboximetilcelulose
de sddio

Acido citrico mono-hidratado

Polissorbato 20

Hidroxido de sédio

Agua purificada

Suspensao oral branca.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Ovinos (borregos) e bovinos (vitelos).

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Ovinos (borreqos):

Prevencéo das coccidioses causadas por Eimeria crandallis e Eimeria ovinoidalis.

Bovinos (vitelos):

Prevencéo das coccidioses causadas por Eimeria bovis e Eimeria zuernii.

3.3 Contraindicacdes

Na&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4  Adverténcias especiais

Se ndo existir histdria recente e confirmada de coccidiose clinica, a presenca de coccidias no rebanho
ou manada deve ser confirmada através de amostras fecais, antes do tratamento.

Evitar a subdosagem, que podera ser devida a subestimacdo do peso corporal, administracdo incorreta
do medicamento veterinario ou falta de calibracéo do dispositivo de dosagem (quando aplicavel).
Bovinos (vitelos): em alguns casos, é possivel que apenas se consiga uma reducdo passageira da
excrecdo de oocistos.

Casos clinicos de suspeita de resisténcia a anticoccidicos deverao ser investigados através dos testes
apropriados (p. e. Teste de reducdo da contagem do nimero de ovos nas fezes). Nos casos em que 0s
resultados do(s) teste(s) sejam fortemente sugestivos de resisténcia a um anticoccidico em particular,
devera ser administrado um anticoccidico pertencente a outra classe farmacoldgica e que tenha um
mecanismo de agdo diferente.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

O momento oportuno de tratamento é determinado pela epidemiologia conhecida da Eimeria spp. €, se
ndo existir historia recente e confirmada de coccidiose clinica, a presenca de coccideas no rebanho ou
manada deve ser confirmada através de amostras fecais, antes do tratamento.

A coccidiose é um indicador de higiene insuficiente no rebanho/ manada. Recomenda-se melhorar
a higiene e tratar todos os borregos do rebanho e todos os vitelos da manada.

A administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios pode levar ao desenvolvimento de
resisténcias nos parasitas alvo.

Como o diclazuril ndo tem atividade antimicrobiana, para alterar o curso de uma infecdo por
coccidiose clinica ja estabelecida, em animais individualmente que ja apresentem sinais de diarreia,
pode ser necessario tratamento de suporte adicional.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Lavar as m&os ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Ovinos (borregos) e bovinos (vitelos):

Muito raros Sinais gastrointestinais (p.ex. Diarreia™?);

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Letargia, Decubito;

incluindo notificacdes isoladas): Agitacao;
Sinais neurologicas (p.ex. Paresia).
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L com possivel presenga de sangue.
2 em alguns animais tratados, apesar de a excrecéo de oocistos estar reduzida a niveis bastante baixos.

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 Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos
Néo aplicavel.

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

3.9 Posologia e via de administragéo

Administracéo oral.

Agitar bem antes de administrar.

Administragdo Unica de 1 mg de diclazuril por kg de peso corporal (isto é, 1 ml da suspensao oral por
2,5 kg de peso corporal).

Para assegurar uma dosagem correta, o0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Se os animais forem tratados coletivamente em vez de individualmente, deverdo ser agrupados de acordo
com 0 seu peso corporal e o doseamento deve ser feito em conformidade, de forma a evitar casos de
sub- ou sobredosagem.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medigdo adequadamente calibrado.

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

Em borregos: ndo se observaram sintomas de sobredosagem ap6s a administragdo de 5 vezes a dose
recomendada.

Em vitelos: ndo se observaram sintomas de sobredosagem ap6s a administracéo Unica de 5 vezes a dose
recomendada. No caso da administracéo repetida de 3 a 5 vezes a dose recomendada, durante 3 dias
consecutivos, pode observar-se um amolecimento e alteracdo de coloracéo (castanho-escura) das fezes,
em alguns vitelos. Estas observacGes foram transitorias e desapareceram sem tratamento especifico.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga
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Borregos e vitelos:

Carne e visceras: zero dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QP51BC03

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O diclazuril é um anticoccidico do grupo benzenoacetonitrilo sem atividade antimicrobiana e tem
atividade anticoccidica contra espécies de Eimeria. Dependendo da espécie de coccidia, o diclazuril
apresenta um efeito coccidicida sobre as fases assexuada ou sexuada do ciclo de desenvolvimento do
parasita. O tratamento com diclazuril apenas tem efeito limitado sobre lesdes intestinais causadas por
estadios parasitarios com mais de 16 dias. O tratamento com diclazuril provoca a interrupgao do ciclo
da coccidia e da excre¢do de oocistos durante aproximadamente 2 semanas. Isto permite ao animal
superar o periodo de diminuicdo de imunidade maternal (observado aproximadamente as 4 semanas de
idade).

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A absorc¢éo de diclazuril em borregos é fraca apds a administragdo da suspenséo oral. A concentracao
plasmética maxima é atingida cerca de 24 horas apds a administragdo. A absorcao diminui com a
idade dos animais. A semivida de eliminacdo é de cerca de 30 horas. Os estudos in vitro, em
hepatdcitos de ovelha, demonstraram que a metabolizag¢do do diclazuril é limitada. Isto também foi
observado noutras espécies animais. A excre¢do ocorre quase completamente por via fecal.

A absorcdo de diclazuril, apds a sua administracdo em suspenséo oral a vitelos, é baixa.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinério tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Né&o congelar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Natureza do recipiente

Frasco em PEAD fechado com tampa de PPAD e caixa de cartdo auxiliar contendo tampa doseadora em
PPAD e pega.
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Apresentacdes
Caixa de cartdo com 1 recipiente de 200 ml com caixa de cartdo auxiliar contendo tampa doseadora e

pega.

1 recipiente de 1 L com caixa de cartdo auxiliar contendo tampa doseadora e pega.
1 recipiente de 2,5 L com caixa de cartdo auxiliar contendo tampa doseadora e pega.
1 recipiente de 5 L com caixa de cartdo auxiliar contendo tampa doseadora e pega.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo 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 veterinarios 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

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

51304

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

17 fevereiro 2000.

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

05/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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