‘S REPUBLICA
PORTUGUESA
Diregéo Geral

AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em julho 2022
Pagina 1 de 14



9 REPUBLICA
PORTUGUESA
- Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENOL 60 mg/g p6 oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia Ativa:
Flubendazol 60 mg

Excipientes:
Didxido de titanio (E-171)

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 oral
P4 quase branco a amarelado.

4, INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento e prevencdo das helmintiases dos suinos provocadas por neméatodos gastrointestinais (Ascaris
suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis) e
nematodos pulmonares (Metrastrongylus apri, e larvas migrantes de Ascaris suum).

4.3 Contraindicacdes

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos ap6s a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

PrecaucOes especiais para utilizacdo em animais
Misturar bem com a racdo para assegurar uma distribuicdo homogénea.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais
Em virtude de possivel sensibilizacdo ao medicamento, evitar o contato direto com a pele e a inalagéo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao flubendazol devem evitar o contato com o0 medicamento
veterinario

Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por luvas de borracha e méscara
durante a utilizacdo do medicamento.

Lavar sempre as médos depois de manusear o alimento final.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

N&o estéo descritas.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Né&o foram observados efeitos adversos nos estudos de fertilidade e teratogenicidade nos suinos.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracdo: oral
Para administracdo em dose Unica numa rac¢do do alimento habitual.

Dose Unica:
1 g do medicamento veterinario por cada 12 kg de peso vivo a tratar.
(5 mg de Flubendazol por kg p.v.)

O medicamento veterinario néo se destina ao fabrico de alimentos medicamentosos. Ndo deve ser
administrado na dgua de bebida.

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel. A precisdo do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se os animais forem tratados coletivamente e ndo individualmente, devem ser agrupados em fungéo dos
pesos corporais e as doses a administrar devem ser calculadas de acordo com 0s mesmos, a fim de evitar a
sub- ou sobredosagem.

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

Doses equivalentes a 10 vezes a dose terapéutica ndo provocam efeitos adversos. Em doses superiores a
10 vezes a dose terapéutica podem ser observados efeitos gastrointestinais que desaparecem
espontaneamente com a interrupcao do tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
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Carne e visceras: 5 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-helmintico
Cddigo ATCVet: QP52AC12

5.1 Propriedades farmacodinamicas
Anti-helmintico benzimidazélico, que se diferencia dos outros benzimidazéis, por interferir no
metabolismo energético do parasita inibindo o transporte da glucose.

Induz o desaparecimento dos microtibulos citoplasmaticos em nematodos, originando um bloqueio do
transporte de grénulos de secre¢fes o que provoca a paragem da mobilizagéo de substancias sub-celulares
como a glucose. Isto origina uma deplecdo das reservas de glicogénio do parasita que impossibilita a
producdo do ATP necessario para a sua sobrevivéncia.

Em céstodos produz a autélise do tegumento externo devido a acumulacdo de enzimas hidroliticos e
proteoliticos.

Apresenta atividade vermicida, larvicida e ovicida frente aos seguintes parasitas do trato gastrointestinal
dos suinos: Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum,
Trichuris suis, Metrastrongylus apri.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos administragdo oral praticamente ndo tem absorcéo ao nivel do trato gastrointestinal. 95% da dose é
detetada no intestino 2 horas ap6s a administracdo. E principalmente eliminado pelas fezes sob a forma
inalterada. A pequena fracdo que é absorvida é rapidamente metabolizada. Semivida de eliminacdo
biol6gica do produto inalterado: 6 horas.

6. INFORMAQOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Laurilsulfato de sédio

Didxido de titanio (E-171)

Lactose mono-hidratada

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

Prazo de validade ap6s a adi¢do ao alimento: uso imediato.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Saco de papel/polietileno ou saco de poliéster/aluminio/polietileno com 1 kg de pé

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s

requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Titular de Autorizacéo de Introducdo no Mercado
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N° de Al: 51475

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado: 07.08.2003
Data da renovacdo da Autorizacao de Introducéo no Mercado: 20.05.2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Data da revisdo de texto: 027/2022
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco de papel/ polietileno com 1 kg de p6

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENOL 60 mg/g p6 oral para suinos
Flubendazol

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada grama contém:

Substancia Ativa:
Flubendazol 60 mg

Contém dioxido de titanio (E-171)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

P6 oral

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento e prevencao das helmintiases dos suinos provocadas por neméatodos gastrointestinais (Ascaris
suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis) e
nematodos pulmonares (Metrastrongylus apri, e larvas migrantes de Ascaris suum).

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Via de administracdo: oral

Administrar em dose Unica misturado numa ragdo do alimento habitual.

1 g de p6 do medicamento veterinario por cada 12 kg de peso vivo a tratar.

5 mg de Flubendazol por kg p.v.)

O medicamento veterinario ndo se destina ao fabrico de alimentos medicamentosos.
Nao deve ser administrado na agua de bebida
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 5 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos apés a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Misturar bem com a racéo para assegurar uma distribuicdo homogénea.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Apos a adicdo ao alimento: Uso imediato.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario

USO VETERINARIO
(fundo verde)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
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08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona, Espanha

Representante local

BELPHAR Lda

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N.° de AIM: 51475

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nlmero}
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FOLHETO INFORMATIVO
FLUBENOL 60 mg/g p6 oral para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda. Mas Pujades 11-12

08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

Espanha

ou

Laboratoria Smeets N.V.

Fotografielaan 42. B-2610 Wilrjik. Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENOL 60 mg/g p6 oral para suinos
Flubendazol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada grama contém:

Substancia Ativa:

Flubendazol 60 mg

Contém dioxido de titanio (E-171)

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencdo das helmintiases dos suinos provocadas por neméatodos gastrointestinais (Ascaris
suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis) e
nemétodos pulmonares (Metrastrongylus apri, e larvas migrantes de Ascaris suum).

5. CONTRAINDICACOES

Néo utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes

6. REACCOES ADVERSAS
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N&o estéo descritos.
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Suinos.
8. DOSAGEM EM FUNQAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

1 g de p6 do medicamento veterinario por cada 12 kg de peso vivo a tratar.
(5 mg de Flubendazol por kg p.v.)

Via de administrag&o: oral
Administrar em dose Unica misturado numa ra¢do do alimento habitual.

O medicamento veterinario ndo se destina ao fabrico de alimentos medicamentosos. N&o deve ser
administrado na dgua de bebida.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORECTA

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel. A precisdo do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se os animais forem tratados coletivamente e ndo individualmente, devem ser agrupados em funcao dos
pesos corporais e as doses a administrar devem ser calculadas de acordo com 0s mesmos, a fim de evitar a
sub- ou sobredosagem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 5 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos ap6s a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Precaucbes especiais para utiliza¢cdo em animais
Misturar bem com a racéo para assegurar uma distribuicdo homogénea.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 Medicamento Veterinario ao animais
Em virtude de possivel sensibilizacdo ao medicamento, evitar o contato direto com a pele e a inalagéo.
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Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por luvas de borracha e méscara
durante a utilizacdo do medicamento. Lavar sempre as méos depois de manusear o alimento final.

Utilizacdo durante a gestacéo e lactacdo
Né&o foram observados efeitos adversos nos estudos de fertilidade e teratogenicidade nos suinos.

Sobredosagem
Doses equivalentes a 10 vezes a dose terapéutica ndo provocam efeitos adversos. Em doses superiores a

10 vezes a dose terapéutica podem ser observados efeitos gastrointestinais que desaparecem
espontaneamente com a interrup¢do do tratamento.

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

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos que j& ndo sejam necessarios.
Estas medidas devem contribuir para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
07/2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: usar imediatamente
Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de <VAL:>.

Apresentac0es
Saco de papel/polietileno ou saco de poliéster/aluminio/polietileno com 1 kg

N.° de AIM: 51475

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da autorizacdo de introdugdo no mercado:

BELPHAR Lda

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra
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