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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rumicox 2,5 mg/ml Suspens@o Oral para ovinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Diclazuril 2,5 mg

Excipientes:

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

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Para-hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Celulose microcristalina

Carmelose sddica

Polissorbato 20

Hidroxido de sédio

Agua purificada

Suspensao oral branca a esbranquigada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Ovinos (borregos).
Bovinos (vitelos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Borregos:
Prevengdo de sinais clinicos de coccidioses causadas por Eimeria crandallis e Eimeria ovinoidalis

sensiveis ao diclazuril.

Vitelos:
Prevengdo de sinais clinicos de coccidioses causadas por Eimeria bovis e Eimeria zuernii sensiveis
ao diclazuril.
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3.3 Contraindicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Evitar a subdosagem, que podera ser causada por subestimacdo do peso corporal, administracdo
incorreta do medicamento veterinario ou a falta de calibragdo do dispositivo de dosagem (se
aplicavel).

A coccidiose ¢ um indicativo de ma insuficiente na exploragdo/rebanho. Recomenda-se a melhoria
das condicdes de higiene e o tratamento de todos os borregos do rebanho e todos os vitelos da
exploragdo. Isso contribuira para reduzir a pressdo da infecdo e assegurar um melhor controlo
epidemiologico da infe¢do por coccideos.

O momento preferencial de tratamento é determinado pela epidemiologia da Eimeria spp. e se ndo
existir historial recente e confirmado de coccidiose clinica, a presenca de coccideas no rebanho ou
exploragdo deve ser determinada através de amostras fecais antes do tratamento.

Em alguns casos, € possivel que apenas se consiga uma reducdo transitéria da excre¢ao de oocistos.
Os casos clinicos suspeitos de resisténcia a anticoccidianos deverdo ser investigados e onde as
evidéncias resultados sugiram fortemente resisténcia a um antiprotozoario em particular, devera ser
administrado um anticoccidiano pertencente a outra classe farmacoldgica e tendo um modo de acdo
diferente.

A administragdo frequente e repetida de antiprotozoarios pode conduzir ao desenvolvimento de
resisténcias no parasita-alvo.

35 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Borregos

Em raras ocasides, em borregos altamente sensiveis, i.e. quando foram alojados por longos periodos
de tempo antes de serem soltos em pastagens fortemente contaminadas, observou-se diarreia severa
pouco tempo apds a administragdo. Nesses casos, a fluidoterapia é essencial.

Vitelos

A coccidiose clinica geralmente ocorre no final do ciclo de vida do parasita depois da maior parte
das lesdes ao intestino do vitelo ja terem sucedido. Este intestino gravemente danificado pode ser
facilmente infetado por bactérias secundarias e / ou outros agentes. Nos casos de coccidiose clinica
aguda tratada com o medicamento veterinario, a fluidoterapia é essencial. Os sintomas de doenca
clinica podem permanecer evidentes em alguns vitelos tratados com o medicamento veterinario,
mesmo que a excre¢ao de oocistos seja reduzida para um nivel muito baixo e a prevaléncia geral da
diarreia diminua.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos apos a administragao.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Ovinos (borregos) e bovinos (vitelos):

Muito raros Alteragdes gastrointestinais (como diarreia'-?)

(<1 animal / 10 000 animais | Letargia
tratados, incluindo  notificagdes | pDecubito/prostracio

isoladas): Agitacdo

Alteragdes neurologicas (como paresia)

! Com possivel presenga de sangue.
2 Alguns animais tratados podem demonstrar sinais clinicos de doenga (diarreia) apesar da excregdo
de oocistos estar reduzida a niveis bastante baixos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de
um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via oral.

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

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

Se ndo se observar uma resposta satisfatoria, devera ser solicitado aconselhamento adicional ao seu
médico veterinario e a causa desta condigdo devera ser revista. E uma boa pratica garantir a limpeza
dos estabulos.
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Guia de dosagem: 1 mg diclazuril por kg de peso corporal (equivalente a 1 ml da suspensao oral
por 2,5 kg de peso corporal), numa administragao oral Unica.

Peso corporal (kg) | Volume da dose (ml)
5.0 kg 2 ml
7.5 kg 3 ml
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 ml

100.0 kg 40 ml
150.0 kg 60 ml
175.0 kg 70 ml
200.0 kg 80 ml

Borregos:
Uma administragdo oral unica de 1 mg de diclazuril por kg de peso corporal ou 1 ml do

medicamento veterinario por 2,5 kg de peso corporal cerca das 4-6 semanas de idade, na altura em
que a coccidiose normalmente pode ser esperada na exploragao.

Em condi¢des de alta pressdo de infe¢do, pode ser indicado um segundo tratamento cerca de 3
semanas apos a primeira administracao.

Vitelos:

Uma administragdo tnica de 1 mg de diclazuril por kg de peso corporal ou 1 ml do medicamento
veterinario por 2,5 kg de peso corporal, administrado numa dose tnica, 14 dias ap6s mudanga para
um ambiente de potencial alto risco.

Modo de administracao:

Agitar bem antes da administragao.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

O medicamento veterindrio deve ser administrado com uma pistola de dosagem. Deve ser utilizado
equipamento apropriado de dosagem para permitir uma dose precisa. Isto é particularmente
importante na administragdo de pequenos volumes.

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

A suspensdo oral de diclazuril foi administrada a borregos em dose unica até 60 vezes a dose
terapéutica. Nao foram reportados efeitos clinicos adversos.

Também ndo foram observados efeitos adversos para 5 vezes a dose terapéutica administrada por
quatro vezes consecutivas com um intervalo de 7 dias.
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Nos vitelos, o medicamento veterindrio foi tolerado quando administrado até cinco vezes a dose
recomendada.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizagao, incluindo restri¢coes
a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:
Ovinos (borregos): zero dias.
Bovinos (vitelos): zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP51AJO03.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O diclazuril é um anticoccidiano do grupo benzenoacetonitrilo, com atividade anticoccidiana
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 provoca a interrupg¢do do ciclo da coccidea e a excrecao de oocistos
durante aproximadamente 2 a 3 semanas ap6s a administragdo. Isto permite aos borregos superar o
periodo de diminui¢do de imunidade maternal (observado aproximadamente as 4 semanas de idade)
e aos vitelos reduzir a pressao de infe¢do do seu ambiente.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A absor¢do de diclazuril quando administrado como suspensdo oral aos borregos ¢ vitelos ¢ fraca.
Nos borregos, as concentragdes plasmaticas maximas sdo atingidas cerca de 24 horas apés a
administracdo. A absor¢ao diminui com a idade dos borregos. A semivida de eliminagao ¢ de cerca
de 30 horas.

Nos vitelos, os perfis farmacocinéticos foram estudados apos a administragdo de uma dose Unica de
5 mg de diclazuril por kg de peso corporal e apds administragdo por 3 dias consecutivos,
respetivamente de 1 mg, 3 mg e 5 mg de diclazuril por kg de peso corporal. Apoés uma dose Unica
de 5 mg, foram atingidas concentra¢des plasmaticas maximas de 21 a 75 ng/ml apds 8 a 24 horas.
Posteriormente, as concentragdes diminuiram com uma semivida de 16 horas para concentragdes
abaixo de 10 ng/ml ap6s 48 horas. Apds as 3 doses diarias consecutivas de 1 mg de diclazuril por kg
de peso corporal, atingiram-se médias das concentragdes plasmaticas maximas de 65,6 ng/ml 10,5
horas apds a ultima dose. Posteriormente, as concentragdes diminuiram com uma semivida de 22
horas. O AUCy 61 foi de 2127 h.ng/ml. A comparagdo com os perfis obtidos apds as doses multiplas
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indicou proporcionalidade e linearidade da dose. O tempo para atingir as concentragdes plasmaticas
maximas ¢ a semivida de deplegdo subsequente foram independentes da dose. Estudos in vitro em
hepatécitos de ovinos e bovinos indicaram que a transformacdo metabodlica do diclazuril é muito
limitada, tal como foi observado em outras espécies. Os estudos in vivo em vdrias espécies animais
também demonstraram que o diclazuril ndo é excretado e ¢ virtualmente excretado completamente
inalterado com as fezes.

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 veterindrio ndo deve ser misturado
com outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

200 ml: frasco de PET com fecho inviolavel resistente a abertura por criangas de HDPE com
revestimento LDPE.

1 litros, 2,5 litros e 5 litros: frascos de polietileno de alta densidade com fecho inviolavel de
polipropileno com selo de Alu.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com frasco de 200 ml.
Caixa de cartdo com frasco de 1 1.
Caixa de cartdo com frasco de 2,5 1.
Caixa de cartdo com frasco de 5 1.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

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

1190/01/18DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 14 de abril de 2018.

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

04/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartio para frascos de 200 ml, 1 L,2,5SLe5S L}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rumicox 2,5 mg/ml Suspensao Oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Diclazuril 2,5 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 ml
1L
25L
5L

| 4. ESPECIES-ALVO

Ovinos (borregos) e bovinos (vitelos).

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso oral.

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras:
Ovinos (borregos): zero dias.
Bovinos (vitelos): zero dias.
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| 8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Rétulo - frascos de 200 ml, 1 L,2,5Le5 L}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rumicox 2,5 mg/ml Suspensédo Oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Diclazuril 2,5 mg

3. ESPECIES-ALVO

Ovinos (borregos) e bovinos (vitelos).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso oral.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras:
Ovinos (borregos): zero dias.
Bovinos (vitelos): zero dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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8.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Rumicox 2,5 mg/ml Suspensdo Oral para ovinos ¢ bovinos

2% Composicao
Cada ml contém:

Substéincia(s) ativa(s):

Diclazuril 2,5 mg
Excipientes:

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

Suspensdo oral branca a esbranquigada.

3. Espécies-alvo

Ovinos (borregos).

Bovinos (vitelos).

4. Indicacoes de utilizacio

Borregos:
Prevencao de sinais clinicos de coccidioses causadas por Eimeria crandallis e Eimeria ovinoidalis

sensiveis ao diclazuril.

Vitelos:

Prevencdo de sinais clinicos de coccidioses causadas por Eimeria bovis € Eimeria zuernii sensiveis
ao diclazuril.

5. Contraindicac¢des

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

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Evitar a subdosagem, que podera ser causada por subestimacdo do peso corporal, administracdo
incorreta do medicamento veterinario ou a falta de calibragdo do dispositivo de dosagem (se
aplicavel).

A coccidiose ¢ um indicativo de ma insuficiente na exploracao/rebanho. Recomenda-se a melhoria
das condicdes de higiene e o tratamento de todos os borregos do rebanho e todos os vitelos da
exploracdo. Isso contribuird para reduzir a pressdo da infecdo e assegurar um melhor controlo
epidemiologico da infe¢do por coccideos.

O momento preferencial de tratamento ¢ determinado pela epidemiologia da Eimeria spp. e se nao
existir historial recente e confirmado de coccidiose clinica, a presenga de coccideas no rebanho ou
exploragdo deve ser determinada através de amostras fecais antes do tratamento.

Em alguns casos, € possivel que apenas se consiga uma reducdo transitéria da excre¢ao de oocistos.
Os casos clinicos suspeitos de resisténcia a anticoccidianos deverdao ser investigados e onde as
evidéncias resultados sugiram fortemente resisténcia a um antiprotozoario em particular, devera ser
administrado um anticoccidiano pertencente a outra classe farmacoldgica e tendo um modo de acao
diferente.

A administragdo frequente e repetida de antiprotozoarios pode conduzir ao desenvolvimento de
resisténcias no parasita-alvo.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Borregos

Em raras ocasides, em borregos altamente sensiveis, i.e. quando foram alojados por longos periodos
de tempo antes de serem soltos em pastagens fortemente contaminadas, observou-se diarreia severa
pouco tempo apds a administragdo. Nesses casos, a fluidoterapia € essencial.

Vitelos

A coccidiose clinica geralmente ocorre no final do ciclo de vida do parasita depois da maior parte
das lesdes ao intestino do vitelo ja terem sucedido. Este intestino gravemente danificado pode ser
facilmente infetado por bactérias secundarias e / ou outros agentes. Nos casos de coccidiose clinica
aguda tratada com o medicamento veterinario, a fluidoterapia ¢ essencial. Os sintomas de doenga
clinica podem permanecer evidentes em alguns vitelos tratados com o medicamento veterinario,
mesmo que a excrecdo de oocistos seja reduzida para um nivel muito baixo e a prevaléncia geral da
diarreia diminua.

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

Lavar as maos apos a administragao.

Sobredosagem:

A suspensdo oral de diclazuril foi administrada a borregos em dose unica até 60 vezes a dose
terapéutica. Nao foram reportados efeitos clinicos adversos.

Também ndo foram observados efeitos adversos para 5 vezes a dose terapéutica administrada por
quatro vezes consecutivas com um intervalo de 7 dias.
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Nos vitelos, o medicamento veterindrio foi tolerado quando administrado até cinco vezes a dose
recomendada.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Ovinos (borregos) e bovinos (vitelos):

Muito raros Alteragdes gastrointestinais (como diarreia'=)

(<1 animal / 10 000 animais | Letargia
tratados, ~incluindo  notificagdes | Decibito/prostragdo

isoladas): Agitagdo

Alteragdes neurologicas (como paresia)

' Com possivel presenga de sangue.
2 Alguns animais tratados podem demonstrar sinais clinicos de doenga (diarreia) apesar da excregdo
de oocistos estar reduzida a niveis bastante baixos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo 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 veterindrio ndo foi eficaz,
informe o seu médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto
no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Via oral.
O medicamento veterinario deve ser administrado com uma pistola de dosagem.

Guia de dosagem: 1 mg diclazuril por kg de peso corporal (equivalente a 1 ml da suspensdo oral
por 2,5 kg de peso corporal), numa administracdo oral unica.

Peso corporal (kg) | Volume da dose (ml)
5.0kg 2 ml
7.5 kg 3 ml
10.0 kg 4 ml
12.5 kg Sml
15.0 kg 6 ml
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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

Borregos:
Uma administragdo oral Unica de 1 mg de diclazuril por kg de peso corporal ou 1 ml do

medicamento veterinario por 2,5 kg de peso corporal cerca das 4-6 semanas de idade, na altura em
que a coccidiose normalmente pode ser esperada na exploragdo.

Em condi¢des de alta pressdo de infe¢do, pode ser indicado um segundo tratamento cerca de 3
semanas apos a primeira administracao.

Vitelos:

Uma administracao tnica de 1 mg de diclazuril por kg de peso corporal ou 1 ml do medicamento
veterinario por 2,5 kg de peso corporal, administrado numa dose tnica, 14 dias ap6s mudancga para
um ambiente de potencial alto risco.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagio correta
Agitar bem antes da administracao.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medig¢do adequadamente calibrado.
Deve ser utilizado equipamento apropriado de dosagem para permitir uma dose precisa. Isto ¢
particularmente importante na administragdo de pequenos volumes.

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

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

Se ndo se observar uma resposta satisfatoria, devera ser solicitado aconselhamento adicional ao seu
médico veterinario e a causa desta condigdo devera ser revista. E uma boa pratica garantir a limpeza
dos estabulos.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:
Ovinos (borregos): zero dias.
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Bovinos (vitelos): zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem/frasco depois de
Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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 veterindrio ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1190/01/18DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com frasco de 200 ml.
Caixa de cartdo com frasco de 1 1.
Caixa de cartdo com frasco de 2,5 1.
Caixa de cartdo com frasco de 5 1.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
04/2026

Esta disponivel informagdo 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 fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

Loughrea,

Co. Galway,

H62 FH90,

Irlanda

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Belphar Lda

Sintra Business Park, N.° 7, Edificio 1, Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Tel: +351 308 808 321

Email: info@ecuphar.pt

17. Outras informacgoes

Impacto ambiental: O diclazuril demonstrou ser muito persistente no solo.
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