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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENOL 60g/Kg pré-mistura medicamentosa para suinos e aves

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):
Flubendazol 69

Excipientes g.b.p. 100g

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura para alimento medicamentoso.
P06 branco ou ligeiramente bege.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos e aves (frango, galinha, peru, perdiz e faisao)

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

Tratamento das helmintiases dos suinos e das aves provocadas pelos seguintes parasitas:

Suinos

Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rabidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris
suis, Metrastrongylus apri.

Aves

Capillaria obsignata, Ascaridia galli, Syngamus trachea, Heterakis gallinarum, Trichostrongylus
tenius, Amidostomum anseris e Raillietina cesticillus.

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

Nao existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
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Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Proceder a uma diluicdo prévia para incorporar na ra¢do numa propor¢cdo nunca inferior a 2
Kg/tonelada.

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.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao flubendazol devem evitar o contato com o
medicamento veterinario. Em virtude de possivel sensibilizacdo ao medicamento, evitar o contato
direto com a pele e a inalacéo.

Deve ser utilizado equipamento de prote¢do individual constituido por luvas de borracha e mascara
durante a utilizacdo do medicamento. Lavar sempre as maos depois de manusear o alimento final.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Nao descritas.

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos
N4o estdo descritas contra-indica¢es durante estes periodos.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Suinos

Administragdo por via oral, coletiva no alimento composto habitual.

Reprodutores:30 ppm na racdo, equivalente a 500 g/tonelada de alimento composto (1,5 mg/kg p.v.
dia), durante 7-10 dias.

Leitbes, recria e porcos de engorda:

30 ppm na racdo, equivalente a 500 g/tonelada de alimento composto (1,3-1,5 mg/kg p.v. dia),
durante 5 dias para controlo das nematidiases anteriormente mencionadas e durante 10 dias nas
infestagdes por tricurideos.

Aves

Administracdo via oral, misturado no alimento composto durante 7 dias.

Perd: 20 ppm, equivalente a 333 g/tonelada de alimento composto (1 mg/kg p.v. dia).

Frango e galinha: 30 ppm, equivalente a 500 g/tonelada de composto (2,5 mg/kg p.v. dia). Infestacbes
por ténias (Raillietina cesticillus): 60 ppm, equivalente a 1000g/tonelada de alimento composto (5
mg/kg p.v. dia)

Faisdo e perdiz: 60 ppm, equivalente a 1000g/tonelada no alimento composto (6 mg/kg p.v. dia).
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- nota: Esta posologia para as espécies-alvo preconizadas foi calculada com base na seguinte tabela
de ingestao de racao.
] Peso (kg) Consumo de racéo Concentracéo na mg FBD/kg p.v./d
ESPECIE (kg/dia) racdo (ppm)
20 1,00 30 15
; 45 1,90 30 1,3
SUINO
B 0,5 0,05 60 6,0
FAISAO
15 0,13 30 2,5
15 0,13 60 5,0
FRANGO
2 0,15 30 2,5
2 0,15 60 5,0
GALINHA
PERU 3 0,20 20 2,0
PERDIZ 0,3 0,03 60 6,0

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

Doses equivalentes a 10 vezes a dose terapéutica ndo devem provocam efeitos adversos. Em doses
superiores podem apresentar-se efeitos gastrointestinais que desaparecem espontaneamente com a
interrupcdo do tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:

Suinos : 5dias
Frango e galinha : 3dias
Peru . 1dias
Faisdo . 4dias
Perdiz . 4dias
Ovos:

Ovos . Odias

Né&o utilizar em faisBes ou perdizes produtoras de ovos para consumo humano

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-helmintico
Caddigo ATCVet: QP52AC12
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5.1 Propriedades farmacodinémicas

Anti-helmintico benzimidazolico, que se diferencia dos outros benzimidazdis, por interferir no
metabolismo energético do parasita inibindo o transporte da glucose.

Induz o desaparecimento dos microtubulos citoplasmaticos em nematodos, originando um bloqueio
do transporte de granulos das secre¢des o0 que provoca a paragem da mobilizacdo de substancias
subcelulares como a glucose. Isto origina uma deplecdo das reservas de glucogéneo do parasita que
impossibilita a producdo do ATP necessario para a sua sobrevivéncia.

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

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

Em aves é ativo frente a Capillaria obsignata, Ascaridia galli, Syngamus trachea, Heterakis
gallinarum, Trichostrongylus tenius e Amidostomum anseris. Também apresenta uma atividade alta
(98% de eficacia na dose de 60 ppm) frente a Raillietina cesticillus.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Administrado por via oral praticamente ndo tem absorcdo a nivel do tracto gastrointestinal (95% da
dose ¢ detetada no intestino 2 horas ap6s a administracao) e elimina-se principalmente pelas fezes sob
a forma inalterada. A pequena fracdo que é absorvida é rapidamente metabolizada (semivida de
eliminacéo bioldgica do produto inalterado: 6 horas).

5.3 Impacto ambiental

6. INFORMAQOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Laurilsulfato de sodio

Dio6xido de titanio

Lactose monohidratada

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a incorporagdo no alimento composto: 3 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Sacos de papel/polietileno ou saco de poliéster/aluminio/polietileno com 1 kg . Embalagens contendo
5, 10 ou 25 sacos de 1 kg. Sacos de papel/polietileno com 20 kg. Embalagem contendo 1 saco de 20 kg
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo 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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO 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 INTRODUCAO NO MERCADO

51499

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da Autorizagdo de Introducédo no Mercado: 23 de Janeiro 2004

Data da Renovacgdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado: 27 de Mar¢o 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

07/2022
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Sacos de polietileno de 1kg }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENOL 60g/Kg pré-mistura medicamentosa para suinos e aves.
Flubendazol

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada 100 g contém:

Substancia Ativa:
Flubendazol 69

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Saco de 1 kg

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e aves (frango, galinha, peru, perdiz e faisdo)

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento das helmintiases dos suinos e das aves provocadas pelos seguintes parasitas:

Suinos

Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rabidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris
suis, Metrastrongylus apri.

Aves

Capillaria obsignata, Ascaridia galli, Syngamus trachea, Heterakis gallinarum, Trichostrongylus
tenius, Amidostomum anseris e Raillietina cesticillus.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Suinos

Administracdo por via oral, coletiva no alimento composto habitual.

Reprodutores:30 ppm na ragéo, equivalente a 500 g/tonelada de alimento composto (1,5 mg/kg p.v.
dia), durante 7-10 dias.

LeitOes, recria e porcos de engorda:

30 ppm na racdo, equivalente a 500 g/tonelada de alimento composto (1,3-1,5 mg/kg p.v. dia),
durante 5 dias para controlo das nematidiases anteriormente mencionadas e durante 10 dias nas
infestacdes por tricurideos.

Aves

Administraco via oral, misturado no alimento composto durante 7 dias.

Per(: 20 ppm, equivalente a 333 g/tonelada de alimento composto(1 mg/kg p.v. dia).

Frango e galinha: 30 ppm, equivalente a 500 g/tonelada de composto (2,5 mg/kg p.v. dia). Infestacoes
por ténias (Raillietina cesticillus): 60 ppm, equivalente a 1000g/tonelada de alimento composto (5
mg/kg p.v. dia)

Faiséo e perdiz: 60 ppm, equivalente a 1000g/tonelada no alimento composto (6 mg/kg p.v. dia).

Esta posologia para as espécies alvo preconizadas foi calculada com base na seguinte tabela de
ingestdo de rago.

; Peso (kg) Consumo de ragéo Concentracgéo na mg FBD/kg p.v./d
ESPECIE (kg/dia) racdo (ppm)
20 1,00 30 15
) 45 1,90 30 1,3
SUINO
B 0,5 0,05 60 6,0
FAISAO
15 0,13 30 2,5
1,5 0,13 60 5,0
GALO
(JOVEM)
2 0,15 30 2,5
2 0,15 60 5,0
GALO
(FEMEA)
PERU 3 0,20 20 2,0
PERDIZ 0,3 0,03 60 6,0

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Suinos : 5dias
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Frango, galinha . 3dias
Peru : ldias
Faisdo . 4dias
Perdiz . 4dias

Ovos:
Zero dias
N&o utilizar em faisdes ou perdizes produtoras de ovos para consumo humano

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Precaucdes especiais de utilizagéo

Fazer uma diluicdo prévia para incorporar no alimento composto numa propor¢do nunca inferior a 2
Kg/tonelada.

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.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap0s a incorporagdo no alimento composto: 3 meses

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C

12. PRECAUCOES 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 CQNDIC()ES 0]0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario -

USO VETERINARIO

(fundo verde)
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Devem ser consideradas as orientacGes oficiais relativas a incorporacao de pré-misturas
medicamentosas no alimento medicamentoso

Destinada exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais.

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°

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 INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n. 51499

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM —
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADO

Saco de 20 kg

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

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
ECUPHAR VETERINARIAS.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

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 60g/Kg pré-mistura medicamentosa para suinos e aves.
Flubendazol

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada 100 g contém:

Substancia Ativa:
Flubendazol 6 g

4. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa.
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5. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Saco de 20 kg.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento das helmintiases dos suinos e das aves provocadas pelos seguintes parasitas:

Suinos
Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rabidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris
suis, Metrastrongylus apri.

Aves
Capillaria obsignata, Ascaridia galli, Syngamus trachea, Heterakis gallinarum, Trichostrongylus
tenius, Amidostomum anseris e Raillietina cesticillus.

7. CONTRAINDICACOES

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

8. REACOES ADVERSAS

Nao descritos.

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.

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

9. ESPECIES-ALVO

Suinos e aves (frango, galinha, peru, perdiz e faisdo)

10. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Suinos

Administragéo por via oral, coletiva no alimento composto habitual.

Reprodutores:30 ppm na ragéo, equivalente a 500 g/tonelada de alimento composto (1,5 mg/kg p.v.
dia), durante 7-10 dias.

LeitOes, recria e porcos de engorda:

30 ppm na racdo, equivalente a 500 g/tonelada de alimento composto (1,3-1,5 mg/kg p.v. dia),
durante 5 dias para controlo das nematidiases anteriormente mencionadas e durante 10 dias nas
infestagdes por tricurideos.
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Aves

Administracéo via oral, misturado no alimento composto durante 7 dias.

Perd: 20 ppm, equivalente a 333 g/tonelada de alimento composto (1 mg/kg p.v. dia).

Frango e galinha: 30 ppm, equivalente a 500 g/tonelada de composto (2,5 mg/kg p.v. dia). InfestacGes
por ténias (Raillietina cesticillus): 60 ppm, equivalente a 1000g/tonelada de alimento composto (5
mg/kg p.v. dia)

Faiséo e perdiz: 60 ppm, equivalente a 1000g/tonelada no alimento composto (6 mg/kg p.v. dia).

Esta posologia para as espécies alvo preconizadas foi calculada com base na seguinte tabela de
ingestdo de rago.

) Peso (kg) Consumo de ragao Concentragdo na mg FBD/kg p.v./d
ESPECIE (kg/dia) racdo (ppm)
20 1,00 30 15
; 45 1,90 30 13
SUINO
B 0,5 0,05 60 6,0
FAISAO
15 0,13 30 2,5
15 0,13 60 5,0
FRANGO
2 0,15 30 2,5
2 0,15 60 5,0
GALINHA
PERU 3 0,20 20 2,0
PERDIZ 0,3 0,03 60 6,0

Modo e via de administracéo

Suinos: Administragdo por via oral, coletiva no alimento composto habitual.

Aves: Administracéo via oral, misturado no alimento composto durante 7 dias.

11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Ver ponto anterior.

12. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Suinos . 5dias
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Frango, galinha . 3dias
Peru : ldias
Faisdo . 4dias
Perdiz . 4dias

Ovos:
Zero dias
Na&o utilizar em faisdes ou perdizes produtores de ovos para consumo humano

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar acima de 25°C.
Prazo de validade ap6s a incorporagdo no alimento composto: 3 meses

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem

14. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizagdo

Proceder a uma diluicdo prévia para incorporar na ragdo numa propor¢do nunca inferior a 2
Kg/tonelada.

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.

Precaucgdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o Medicamento Veterinario ao
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao flubendazol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Em virtude de possivel sensibilizacdo ao medicamento, evitar o contacto
direto com a pele e a inalacéo.

Deve ser utilizado equipamento de protegdo individual constituido por luvas de borracha e méscara
durante a utilizagdo do medicamento. Lavar sempre as m&os depois de manusear o alimento final.

Utilizagdo durante a gestacdo, a lactacéo e a postura de ovos
N&o estdo descritas contra-indica¢fes durante estes periodos.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Desconhecidas.

Incompatibilidade principais
Desconhecidas
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Doses equivalentes a 10 vezes a dose terapéutica ndo devem provocam efeitos adversos. Em doses
superiores podem apresentar-se efeitos gastrointestinais que desaparecem espontaneamente com a
interrupcdo do tratamento.

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam necessarios.
Estas medidas devem contribuir para a protegdo do ambiente.

16. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

07/2022

17. OUTRAS INFORMAGCOES

Apresentac0es

Embalagens de 5 kg (contendo 5 sacos de 1 kg), de 10 kg (contendo 10 sacos de 1 kg e de 25 kg
(contendo 25 sacos de 1 kg) e de 20 kg (contendo 1 saco de 20 kg).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

N.° de AIM: 51499

Exclusivamente para uso veterinario -

USO VETERINARIO

(fundo verde)

Devem ser consideradas as orienta¢Ges oficiais relativas a incorporagédo de pré-misturas
medicamentosas no alimento medicamentoso

Destinada exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
Para quaisquer informacdes 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 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagens de cartdo de 5 kg (contendo5 sacos de 1 kg) de 10 Kg (contendo 10 sacos de 1 kg) e de 25
kg (contendo 25 sacos de 1 kg).

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENOL 60g/Kg pré-mistura medicamentosa para suinos e aves.
Flubendazol

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada 100 g contém:

Substancia Ativa:
Flubendazol 6 g

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Saco de 1 kg

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e aves (frango, galinha, peru, perdiz e faisao)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento das helmintiases dos suinos e das aves provocadas pelos seguintes parasitas:

Suinos

Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rabidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris
suis, Metrastrongylus apri.

Aves

Capillaria obsignata, Ascaridia galli, Syngamus trachea, Heterakis gallinarum, Trichostrongylus
tenius, Amidostomum anseris e Raillietina cesticillus.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Suinos

Administracdo por via oral, coletiva no alimento composto habitual.

Reprodutores:30 ppm na ragéo, equivalente a 500 g/tonelada de alimento composto (1,5 mg/kg p.v.
dia), durante 7-10 dias.

Leitbes, recria e porcos de engorda:

30 ppm na racdo, equivalente a 500 g/tonelada de alimento composto (1,3-1,5 mg/kg p.v. dia),
durante 5 dias para controlo das nematidiases anteriormente mencionadas e durante 10 dias nas
infestagdes por tricurideos.

Aves

Administracéo via oral, misturado no alimento composto durante 7 dias.

Perd: 20 ppm, equivalente a 333 g/tonelada de alimento composto (1 mg/kg p.v. dia).

Frango e galinha: 30 ppm, equivalente a 500 g/tonelada de composto (2,5 mg/kg p.v. dia). InfestacOes
por ténias (Raillietina cesticillus): 60 ppm, equivalente a 1000g/tonelada de alimento composto (5
mg/kg p.v. dia)

Faiséo e perdiz: 60 ppm, equivalente a 1000g/tonelada no alimento composto (6 mg/kg p.v. dia).

Esta posologia para as espécies alvo preconizadas foi calculada com base na seguinte tabela de
ingestdo de rago.

; Peso (kg) Consumo de ragéo Concentracgéo na mg FBD/kg p.v./d
ESPECIE (kg/dia) racdo (ppm)
20 1,00 30 15
; 45 1,90 30 1,3
SUINO
B 0,5 0,05 60 6,0
FAISAO
15 0,13 30 2,5
1,5 0,13 60 5,0
GALO
(JOVEM)
2 0,15 30 2,5
2 0,15 60 5,0
GALO
(FEMEA)
PERU 3 0,20 20 2,0
PERDIZ 0,3 0,03 60 6,0

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:

Suinos . 5dias
Frango, galinha : 3dias
Peru : 1dias
Faisdo : 4dias
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Perdiz : 4dias

Ovos:

Zero dias

Né&o utilizar em faisdes ou perdizes produtoras de ovos para consumo humano

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Precaugdes especiais de utilizagdo

Fazer uma dilui¢do prévia para incorporar no alimento composto numa propor¢éo nunca inferior a 2
Kg/tonelada.

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.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap6s a incorporagdo no alimento composto: 3 meses

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E'LIMINA(}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUQOS, 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 CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario -

USO VETERINARIO

(fundo verde)

Devem ser consideradas as orientacGes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento medicamentoso
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Destinada exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais.

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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

Representante local

BELPHAR Lda

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

2710-089 Sintra

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

AIM n. 51499

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
FLUBENOL 60 g/kg pré-mistura medicamentosa para suinos e aves

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

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 60g/Kg% pré-mistura medicamentosa para suinos e aves

Flubendazol

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

Cada 100 g contém:

Substancia Ativa:
Flubendazol 69

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento das helmintiases dos suinos e das aves provocadas pelos seguintes parasitas:

Suinos
Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rabidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris
suis, Metrastrongylus apri.
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Aves
Capillaria obsignata, Ascaridia galli, Syngamus trachea, Heterakis gallinarum, Trichostrongylus
tenius, Amidostomum anseris e Raillietina cesticillus.

5. CONTRAINDICACOES

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
6. REACOES ADVERSAS

N&o descritos.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o0 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 e aves (frango, galinha, peru, perdiz e faisao)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Suinos

Administragéo por via oral, coletiva no alimento composto habitual.

Reprodutores:30 ppm na racdo, equivalente a 500 g/tonelada de alimento composto (1,5 mg/kg p.v.
dia), durante 7-10 dias.

Leitbes, recria e porcos de engorda:

30 ppm na racdo, equivalente a 500 g/tonelada de alimento composto (1,3-1,5 mg/kg p.v. dia),
durante 5 dias para controlo das nematidiases anteriormente mencionadas e durante 10 dias nas
infestacOes por tricurideos.

Aves

Administracdo via oral, misturado no alimento composto durante 7 dias.

Perd: 20 ppm, equivalente a 333 g/tonelada de alimento composto (1 mg/kg p.v. dia).

Frango e galinha: 30 ppm, equivalente a 500 g/tonelada de composto (2,5 mg/kg p.v. dia). InfestacOes
por ténias (Raillietina cesticillus): 60 ppm, equivalente a 1000g/tonelada de alimento composto (5
mg/kg p.v. dia)

Faiséo e perdiz: 60 ppm, equivalente a 1000g/tonelada no alimento composto (6 mg/kg p.v. dia).

Esta posologia para as espécies alvo preconizadas foi calculada com base na seguinte tabela de
ingestdo de racéo.

) Peso (kg) Consumo de racéo Concentracgédo na mg FBD/kg p.v./d
ESPECIE (kg/dia) racdo (ppm)
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20 1,00 30 15
) 45 1,90 30 1,3
SUINO
- 0,5 0,05 60 6,0
FAISAO
15 0,13 30 2,5
115 0,13 60 5,0
FRANGO
2 0,15 30 2,5
2 0,15 60 50
GALINHA
PERU 3 0,20 20 2,0
PERDIZ 0.3 003 50 50

Modo e via de administracdo

Suinos: Administragdo por via oral, coletiva no alimento composto habitual.

Aves: Administragdo via oral, misturado no alimento composto durante 7 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Ver ponto anterior.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:

Suinos : 5dias
Frango, galinha . 3dias
Peru . 1dias
Faisdo . 4dias
Perdiz . 4dias
Ovos:

Zero dias

Né&o utilizar em faisdes ou perdizes produtores de ovos para consumo humano
11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 25°C.
Prazo de validade ap6s a incorporagdo no alimento composto: 3 meses

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem
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12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacéo

Proceder a uma diluicdo prévia para incorporar na racdo numa propor¢do nunca inferior a 2
Kg/tonelada.

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.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o Medicamento Veterinario ao
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao flubendazol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Em virtude de possivel sensibilizagdo ao medicamento, evitar o contacto
direto com a pele e a inalacéo.

Deve ser utilizado equipamento de prote¢do individual constituido por luvas de borracha e mascara
durante a utilizacdo do medicamento. Lavar sempre as maos depois de manusear o alimento final.

Utilizagdo durante a gestacgdo, a lactacéo e a postura de ovos
N4o estdo descritas contra-indica¢es durante estes periodos.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

Incompatibilidade principais
Desconhecidas

Sobredosagem

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

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

07/2022

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em outubro de 2021
Pagina 26 de 27



g REPUBLICA
PORTUGUESA

d Diregao Geral
de Alimentagéo

AGRICULTURA e Veterinaria

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentac0es
Embalagens de 5 kg (contendo 5 sacos de 1 kg), de 10 kg (contendo 10 sacos de 1 kg e de 25 kg
(contendo 25 sacos de 1 kg) e de 20 kg (contendo 1 saco de 20 kg).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

N.° de AIM: 51499
Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da autorizacéo 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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