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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vecoxan 2,5 mg/ml suspensédo oral para borregos e vitelos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Diclazuril 2,5mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,8 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral branca.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo
Ovinos (borregos) e bovinos (vitelos)

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Borreqos:
Prevencéo das coccidioses causadas por Eimeria crandallis e Eimeria ovinoidalis.

Vitelos:
Prevencéo das coccidioses causadas por Eimeria bovis e Eimeria zuernii.

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

4.3 Contraindicacdes

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

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para assegurar a administracdo de uma dose correta o peso corporal do animal deve ser
determinado com a maior precisdo possivel.

Evitar a subdosagem, que poderd ser devido a erros na determinacdo do peso corporal,
administracdo incorreta ou a falta de calibracdo do dispositivo de dosagem (quando aplicavel).
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Vitelos: em alguns casos, € possivel que apenas se consiga uma reducdo passageira da excrecao
de oocistos.

Casos de suspeita de resisténcia a coccidiostaticos deverdo ser investigados através dos testes
apropriados (ex. Teste de reducao da contagem do nimero de ovos nas fezes).

Nos casos em que 0s resultados dos testes sejam fortemente sugestivos de resisténcia a um
antiprotozodarico em particular, deverd ser administrado um coccidiostéatico pertencente a outra
classe farmacolégica.

4.5 Precaugbes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

O momento oportuno de tratamento é determinado pela epidemiologia da Eimeria spp. e a
presenga de coccideas no rebanho. Se ndo existir historia recente e confirmada de coccidiose
clinica, a presenca de coccideas deve ser determinada por amostras fecais antes do tratamento.

O momento oportuno de tratamento é determinado pela epidemiologia da Eimeria spp. e a
presencga de coccideas no rebanho. Se ndo existir historia recente e confirmada de coccidiose
clinica, a presenca de coccideas deve ser determinada por amostras fecais antes do tratamento.

A presenca de coccidiose € um indicador de higiene insuficiente no rebanho ou manada.
Recomenda-se melhorar a higiene e tratar todos os animais do rebanho ou manada.

A administragdo 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 infestagcdo
por coccidiose clinica ja estabelecida, os animais com diarreia prévia ao tratamento podem
necessitar de um tratamento de suporte adicional.

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

Lavar as mdos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.
4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, foram reportadas reacOes adversas como alteragcbes gastrointestinais
(como diarreia, com possivel presenca de sangue), letargia e/ou alteracdes neuroldgicas
(agitagdo, prostragdo, paresia...).

Alguns animais podem revelar sinais clinicos de doenca (diarreia) apesar da excre¢ao de oocistos
estar reduzida a niveis bastante baixos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte conveng&o:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados incluindo notificacdes isoladas)
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o aplicével.

4.8 Interac6es medicamentosas e outras formas de interacdo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragio

Agitar bem antes de administrar.

Para assegurar a dose correta, 0 peso corporal deverd ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Em caso de tratamento coletivo em vez de individual, os animais deverdo ser agrupados de
acordo com o peso corporal e a dosagem devera ser adaptada a cada caso, de forma a evitar
casos de sobre ou subdosagem.

1 mg diclazuril por kg de peso vivo (ou seja, 1 ml da suspensdo oral por 2,5 kg de peso vivo),
numa administrag&o oral Unica.

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

Borregos:
N&o se observaram sintomas de sobredosagem com a administracdo de cinco vezes a dose

recomendada.

Vitelos:

N&o se observaram sintomas de sobredosagem apds a administracdo Unica de cinco vezes a
dose recomendada. No caso da administracdo repetida de doses entre 3 e 5 vezes superiores a
dose recomendada, durante 3 dias consecutivos, pode-se observar em alguns vitelos um
amolecimento e alteragdo de coloragdo (castanho escuro) das fezes, que desapareceu sem
tratamento especifico.

4.11 Intervalos de seguranca

Intervalos de sequranca:

Carne e visceras:
Borregos: zero dias.
Vitelos: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios, Triazinas
Caodigo ATCvet: QP51AJ03

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O diclazuril é um anticoccidico do grupo benzenoacetonitrilo sem atividade antimicrobiana com
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atividade anticoccidica contra espécies de Eimeria. Dependendo da espécie de coccidia, 0
diclazuril apresenta um efeito coccidicida sobre a fase assexuada ou sexuada do ciclo de
desenvolvimento do parasita. O tratamento com diclazuril apenas tem efeitos limitados sobre
lesbes intestinais causadas por estadios parasitarios com mais de 16 dias. O tratamento com
diclazuril provoca a interrupcdo do ciclo da coccidia e a excrecdo de oocistos durante
aproximadamente 2 semanas, permitindo ao animal superar o periodo de diminuicdo de
imunidade maternal (observado aproximadamente as 4 semanas de idade).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo de diclazuril em borregos é fraca ap6s a administracdo da suspensdo oral. A
concentracdo plasméatica maxima é atingida cerca de 24 horas ap6s a administragdo. A
absorcdo diminui com a idade dos animais. A semi-vida média de eliminagdo é de cerca de 30
horas. Os estudos in-vitro, em hepatocitos de ovelha demonstraram que o diclazuril é
escassamente metabolizado, tal como se observa noutras espécies animais. A excre¢do ocorre
guase completamente por via fecal.

A absorc¢do de diclazuril apds a sua administracdo em suspensao oral nos vitelos é baixa.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

P-hidroxibenzoato de metilo (E218)
P-hidroxibenzoato de Propilo
Celulose microcristalina (E460)
Carboximetilcelulose de sodio (E466)
Acido citrico monohidratado (E330)
Polissorbato 20 (E432)

Hidroxido de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Natureza do recipiente

Frasco em polietileno de alta densidade.

Tampa com rosca de polietileno de alta densidade.
Tampa doseadora em polietileno de alta densidade.

Dire¢do Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima aprovagdo dos textos: outubro 2020
Pagina 5 de 18

Direcao Geral
de Alimentacdo
e Veterinaria



¥ REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentacdo
e Veterinaria

Embalagens
Embalagem de cartdo com recipiente de 200 ml com pega e tampa doseadora.

Embalagem de cartdo com recipiente de 1 litro com pega e tampa doseadora.
Embalagem de cartdo com recipiente de 2,5 litros com pega e tampa
doseadora. Embalagem de cartdo com recipiente de 5 litros com pega e tampa
doseadora.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51304

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 17/02/2000

Data da ultima renovacao: 20/07/2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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