Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
FLUBENOL PASTA ORAL

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Flubendazol 44 mg

Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 1,8 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E-216) 0,2 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pasta oral.

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Perros y gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Perros y gatos: Tratamiento de infestaciones causadas por los nematodos gastrointestinales y
cestodos siguientes:
Nemétodos

Ascaridos

Toxocara canis

Toxascaris cati

Toxascaris leonina

Anquilostomas

Ancylostoma caninum

Ancylostoma tubaeforme

Uncinaria stenocephala

Tricocéfalos

Trichuris vulpis
Céstodos

Tenias

Taenia pisiformis

Taenia (Hydatigera) taeniaeformis

4.3  Contraindicaciones
No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Ninguna.

Precauciones especiales que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales
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Lavarse las manos después de utilizar el medicamento.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
En el gato, el medicamento puede producir hipersalivacion temporal.
En el perro no se han observado reacciones adversas.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No se han descrito contraindicaciones durante estos periodos.

4.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.

4.9 Posologia y via de administracién

Via oral.

Dosis: 22 mg de flubendazol /kg peso vivo/dia (equivalente a 1 ml por cada 2 kg de peso
vivo/dia).

En perros y gatos infestados por ascaridos y anquilostomas administrar la dosis recomendada
durante dos dias consecutivos.

En perros y gatos infestados con otros vermes administrar la dosis recomendada durante tres
dias consecutivos.

Para asegurar la administracién de la dosis correcta, se determinara el peso corporal de la
manera mas precisa posible.

Administrar la dosis correcta directamente en la boca del animal. En animales agresivos o de
dificil manejo, la dosis puede administrarse mezclada con la comida.

El calendario o momento del tratamiento debe basarse en factores epidemiolégicos y ser per-
sonalizado para cada animal. El programa de tratamiento debe establecerlo el veterinario.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Aunqgue el margen de seguridad es amplio, debe respetarse la dosis recomendada.

4.11 Tiempo de espera
No se aplica.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antihelmintico.
Cddigo ATCvet: QP52AC12

5.1 Propiedades farmacodindmicas

El flubendazol tiene una accidn rapida y selectiva sobre cestodos y nematodos gastrointestina-
les, especificamente por interaccién con las células de absorcion del sistema microtubular, pro-
duciendo una necrosis celular litica irreversible y dando lugar a la muerte del parasito.

5.2 Datos farmacocinéticos

El flubendazol es muy poco soluble y su absorcion es escasa tras la administracion oral. La
baja biodisponibilidad oral se refleja en las bajas concentraciones plasmaticas que no exceden
los 10 pg/ml.

Tras la administracion de una dosis Unica por via oral de 22 mg/kg, las concentraciones de flu-
bendazol son inferiores al limite de deteccion analitico (10 mg/ml) a las 24 horas. Se excreta
inalterado, principalmente con las heces (81,5%).

La fraccion de la dosis que se absorbe, se metaboliza rapidamente en el higado mediante hi-
drélisis del carbamato y reduccion de la cetona. Alrededor del 75% de los metabolitos se con-
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jugan con &cido glucurénico y/o sulfato y son excretados_por la orina. La excrecién urinaria co-
rresponde a un 6,3% de la dosis.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Glicerina

Carbomero 980

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)
Parahidroxibenzoato de propilo (E-216)
Hidroxido de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacién
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Conservar en el embalaje original.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Jeringa de polietileno de baja densidad, compuesta por cuerpo y embolo, blanco y opaco. Ta-
pbn a presion de polietileno de baja densidad, blanco opaco, con capacidad para 9 ml de pasta.
Formato:

Caja con 1 jeringa de 9 ml.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado
0, 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
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1004 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: 07/02/1995

Fecha renovacion: 25 de enero de 2013
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Abril 2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervisién del veterinario.
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