p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZODALBEN 100 mg/ml suspension oral

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
AlbeNdazol ... 100 mg

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo sddico (E-219)..... 1,14 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién oral.
Suspensioén de color blanco

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino
Tratamiento de nematodosis gastrointestinales y pulmonares producidas por nematodos
sensibles al Albendazol, tanto formas adultas como larvas y huevos.
-Neméatodos gastrointestinales: Ostertagia circumcinta, Trichostrongylus axei, T.
colubriformis, Cooperia oncophora, Oesophagostomum radiatum, Haemonchus contortus,
Nematodirus helvetianus.
- Nematodos pulmonares: Dictyocaulus viviparus.
Tratamiento de teniosis producida por el cestodo Moniezia spp.
Tratamiento de fasciolosis aguda causada por formas adultas de Fasciola hepética.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
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4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No esta recomendado para el tratamiento de fasciolosis aguda, causada por formas inmaduras.
Se deben evitar las siguientes practicas puesto que incrementan el riesgo de desarrollo de
resistencia y que en ultimo caso, la terapia resulte ineficaz:

- El uso frecuente y repetido de los antihelminticos de una misma clase o durante un extenso
periodo de tiempo.

- La infradosificacion, que puede ser debida a una estimacion incorrecta del peso corporal, mal
uso del medicamento o falta de calibracion del aparato dosificador.

Ante la sospecha de casos clinicos en los que se aprecie resistencia a un determinado
antihelmintico o antihelminticos se debe investigar este hecho mediante los oportunos ensayos,
(p. €j. test de reduccién del recuento de huevos en heces). Cuando los resultados indiquen de
forma clara la resistencia a un antihelmintico en particular, se debe administrar un antihelmintico
de otro grupo farmacolégico o con un mecanismo de accién diferente.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No diluir o mezclar con otros medicamentos.
Evitar la contaminacién durante el uso.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento
veterinario a los animales

Manipular el medicamento con cuidado para evitar el contacto con la piel y los ojos, tomando
precauciones especificas:

o Usar guantes y lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

o Si se produce accidentalmente exposicion de la piel o los o0jos, lavar inmediatamente con
agua abundante.

o No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)
No se han descrito.
4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Es importante seguir correctamente la dosis y via de administracion durante el primer mes de
gestacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Ninguna conocida.
4.9 Posologia y via de administracion

Via de administracién: oral, mediante pistola dosificadora bucal.
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Bovino:

Tratamiento de nematodosis y teniosis: 7,5 mg/kg peso vivo, equivalente a 0,075 ml de
medicamento/kg peso vivo, en dosis Unica.

Tratamiento de fasciolosis: 10 mg/kg peso vivo, equivalente a 0,1 ml de medicamento/kg peso
vivo, en dosis Unica.

Para asegurar la administracion de la dosis correcta, se determinara el peso corporal de la
manera mas precisa posible, y debera ser revisada la precision del dosificador.

En caso que los animales vayan a tratarse de forma colectiva, se deberan agrupar por peso
corporal y la dosificacion se realizara en funcibn de dichos pesos, para evitar tanto la
infradosificaciobn como la sobredosificacion.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

El margen de seguridad es de 5 veces la dosis terapéutica. La dosis maxima tolerada por via
oral es de 75mg/kg peso vivo en bdvidos.

Los sintomas son: anorexia, letargo, pérdida de peso e incoordinacion motora.

Tratamiento: Suspender la medicacion e instaurar tratamiento sintomético

4.11 Tiempos de espera

Bovino:
- Carne: 17 dias.
- Leche: 4 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antihelmintico, Albendazol
Cddigo ATCvet: QP52AC11

<5.1 Propiedades farmacodinamicas>

Antiparasitario interno del grupo de los benzimidazoles. Produce su efecto sobre los helmintos
influyendo sobre la captacion de los nutrientes. Actia sobre el metabolismo energético
inhibiendo la enzima fumarato-reductasa, lo que conduce a una reduccién del glucégeno que
provoca la muerte por inanicién del parasito. En algunos parasitos se ha visto también que
inhibe la sintesis de proteina tubular.

Su espectro de accion comprende:

Nematodos gastrointestinales: Ostertagia circumcinta, Trichostrongylus axei, T. colubriformis,
Cooperia oncophora, Oesophagostomum radiatum, Haemonchus contortus, Nematodirus
helvetianus.

Nematodos pulmonares: Dictyocaulus viviparus,

Cestodos: Moniezia expansa,

Tremétodos: Fasciola hepatica.

<5.2 Datos farmacocinéticos

Se absorbe a partir del estbmago e intestino. Su actividad parece estar relacionada con su
metabolito sulféxido que alcanza concentraciones méaximas en plasma a las 12-25 horas.
Debido a su relativamente baja solubilidad se excreta lentamente.

MINISTERIO DE SANIDAD,

Pagina 3 de 5 SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD
ZODALBEN 100 mg/ml suspension oral - 2415 ESP - Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espaiiola de
F-DMV-01-07 Medicamentos y

Productos Sanitarios



6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes
Parahidroxibenzoato de metilo sodico (E-219)
Citrato de sodio

Goma de xantan

Acido citrico anhidro

Docusato sédico, solucion al 75%
Simeticona, emulsién al 30%

Aroma de Vainilla

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principales
No procede

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Frasco opaco de polietiieno de alta densidad, cerrado con tapén de polietiieno de alta
densidad, con precinto y disco soldable.

Formato:
Frascode 11

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS CALIER S. A.

C/ Barcelones, 26
08520 LES FRANQUESES DEL VALLES
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8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2415 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 1 de diciembre de 2011
Fecha de la Ultima renovacion: 26 de octubre de 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
26 de octubre de 2017
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervisiéon del veterinario
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