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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENOL 44 mg/ml pasta oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):
Flubendazol 44mg

Excipientes:
Para-hidroxibenzoato de metilo (E-218) 1,8 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo (E-216) 0,2 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral
Pasta de coloracao branca a creme, inodora

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Cées e gatos: Tratamento de infestacOes causadas pelos nematodos gastrointestinais e céstodos
seguintes:

Neméatodes

Ascarideos
Toxocara canis
Toxocara catis
Toxascaris leonina

Ancilostomas
Ancylostoma caninum
Ancylostoma tubaeforme
Uncinaria stenocephala
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Tricurideos

Trichuris vulpis

Céstodes
Ténias
Taenia pisiformis
Taenia (Hydantigera) taeniaeformis
4.3 Contra-indicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o descritas.
45  Precauc0es especiais de utilizacdo
Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais
Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos apds a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.
Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais
Lavar as m&os ap0s a administracao.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao flubendazol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.
4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)
Em alguns casos no gato pode produzir uma salivagéo temporéria sem efeito sobre os resultados
terapéuticos ou sobre a satde do animal.
Ocasionalmente, no cdo observam-se vomitos transitorios.

4.7  Utilizac8o durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante estes periodos.
Utilizar de acordo com a avaliacéo risco/beneficio a efectuar pelo médico veterinario

4.8 InteraccBGes medicamentosas e outras formas de interaccgéo
N&o estéo descritas.

4.9 Posologia e via de administracéo
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Via de administracao: oral

22 mg de Flubendazol por cada kg de peso corporal/dia, o que equivale a 1 ml de pasta por cada 2 kg
de peso corporal/dia.

Para assegurar a administragdo de uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a
maior precisao possivel.

Em animais infestados por ascarideos e ancilostomideos, a administracéo deve ser feita uma vez ao dia
durante dois dias consecutivos.

Em caso de infestacdo por outros parasitas indicados administrar uma vez ao dia durante trés dias
consecutivos.

A pasta pode ser administrada directamente na boca do animal ou misturando no alimento habitual em
animais que ndo podem ser facilmente manejados ou agressivos. No gato, a pasta pode ser estendida
numa das patas dianteiras.

CAES
Cachorros: ao oitavo dia
Na 62 semana de idade
Cées jovens: de 2 em 2 meses, ou de 3 em 3 meses
Cadelas: durante o oestrus
10 dias antes e depois do parto.
Cées adultos: 3 a 4 vezes por ano
Todos: antes da vacinagéo

GATOS

Gatinhos: na 62 semana de idade

Gatos jovens: de 2 em 2 meses ou de 3 em 3 meses
Gatos adultos: 3 a 4 vezes por ano

Todos: antes da vacinagéo

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

Embora a margem de seguranca seja ampla, a dose recomendada deve ser respeitada
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-helmintico
Cddigo ATCVet: QP52AC12

O flubenol é um benzimidazol com propriedades anti-helminticas de largo espectro eficaz contra
ascarideos, ancilostomas, tricurideos e ténias dos caes e gatos.

5.1 Propriedades farmacodinémicas

O flubendazol tem uma acc¢do réapida e selectiva sobre os parasitas gastro-intestinais, a interac¢ao do
flubendazol com o sistema de microtubulos das células de absor¢do do parasita provoca autolise e
necrose celular completa. O resultado é a morte e expulsdo do parasita.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O flubendazol é muito pouco sollvel nos sistemas hidréfilos como o tracto gastrointestinal, o que
resulta numa velocidade de dissolucéo baixa e numa pequena biodisponibilidade oral, como se observa
pela excrecdo elevada do farmaco inalterado.

Apb6s uma dose clinica oral de 22 mg/kg, os niveis de substancia inalterada diminuem e situam-se
abaixo do limite de deteccdo analitico de 10 ng/ml em 24 horas. No periodo de 4 dias apds a
administracdo, 81,5% da dose é excretada nas fezes da qual mais de 90% é devida a substancia
inalterada.

A fraccdo absorvida por via sistémica € rapidamente metabolizada no figado através de hidrolise do
carbamato e reducdo cetdnica. Cerca de 75% dos metabolitos conjugam-se com o acido glucorénico
e/ou sulfato e sdo eliminados pela urina. A excrecdo urinaria corresponde a cerca de 63% da dose e as
concentracdes permanecem inferiores a 10 [1g/ml.

5.3 Impacto ambiental

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Glicerina

Carbomero 980

Para-hidroxibenzoato de metilo (E-218)
Para-hidroxibenzoato de propilo (E-216)
Hidrdxido de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais

Nenhuma descrita.
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6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter na embalagem original.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Seringa doseadora de polietileno com 7,5 ml, 9 ml, 15 ml ou 30 ml de pasta
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

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 Autorizagéo de Introducao 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
51221

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da Autorizacao de Introducgdo no Mercado: 19.12.1997
Data da renovacéo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado: 31.03.2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
07/2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

{Caixa de cartao com seringa doseadora de polietileno}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENOL 44 mg/ml pasta oral
Flubendazol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Activa:

Flubendazol 44 mg

Excipientes:

Contém Para-hidroxibenzoato de metilo (E-218) e Para-hidroxibenzoato de propilo (E-216).

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7,5ml, 9 ml, 15 ml ou 30 ml)

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento de infestagdes causadas por nematodos gastrointestinais e céstodos.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via de administracao: oral
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Precaucdes especiais de utilizagéo

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

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C
Manter na embalagem original.

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 ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario
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 Autorizacéo de Introducdo no Mercado
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U
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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 INTRODUGAO NO MERCADO

N.° de AIM: 51221

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Seringa doseadora de polietileno }

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENOL 44 mg/ml pasta oral.

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada ml contém:

Substancia Activa:
Flubendazol 44 mg

Contém: Para-hidroxibenzoato de metilo (E-218) e Para-hidroxibenzoato de propilo (E-216)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

7,5 ml (ou 9 ml ou 15 ml ou 30 ml)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via oral.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: nao aplicavel

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
FLUBENOL 44 mg/ml pasta oral

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO 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 Del Dr. ESTEVE

San Marti s/n, 08100 Martorelles
Barcelona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENOL 44 mg/ml pasta oral.
Flubendazol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia Activa:
Flubendazol 44 mg

Contém:
Para-hidroxibenzoato de metilo (E-218)
Para-hidroxibenzoato de propilo (E-216)

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Caes e gatos: Tratamento de infestagdes causadas pelos nematodos gastrointestinais e céstodos
seguintes:

Nematodos

Ascarideos
Toxocara canis
Toxocara catis
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Toxascaris leonina

Ancilostomas
Ancylostoma caninum
Ancylostoma tubaeforme
Uncinaria stenocephala

Tricurideos
Trichuris vulpis

Céstodos
Ténias
Taenia pisiformis
Taenia (Hydantigera) taeniaeformis

5. CONTRA-INDICACOES

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

6. REACCOES ADVERSAS

Em alguns casos no gato pode produzir uma salivagdo temporéria sem efeito sobre os resultados
terapéuticos ou sobre a satde do animal.

Ocasionalmente, no cdo observam-se vémitos transitorios.

Caso detecte quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao 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

Caninos (cées) e felinos (gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administracdo: oral

22 mg de Flubendazol por cada kg de peso corporal/dia, 0 que equivale a 1 ml de pasta por cada 2 kg
de peso corporal/dia.

Para assegurar a administragdo de uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a
maior precisdo possivel.
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Em animais infestados por ascarideos e ancilostomideos, a administracdo deve ser feita uma vez ao dia
durante dois dias consecutivos.

Em caso de infestacdo por outros parasitas indicados administrar uma vez ao dia durante trés dias
consecutivos.

CAES

Cachorros: ao oitavo dia
Na 62 semana de idade
Cées jovens: de 2 em 2 meses, ou de 3 em 3 meses
Cadelas: durante o oestrus
10 dias antes e depois do parto.
Cées adultos: 3 a 4 vezes por ano
Todos: antes da vacinacdo

GATOS

Gatinhos: na 62 semana de idade

Gatos jovens: de 2 em 2 meses ou de 3 em 3 meses
Gatos adultos: 3 a 4 vezes por ano

Todos: antes da vacinacdo

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

A pasta pode ser administrada directamente na boca do animal ou misturando no alimento habitual em
animais gque ndo podem ser facilmente manejados ou agressivos. No gato, a pasta pode ser estendida
numa das patas dianteiras.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C

Manter na embalagem original.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacéo
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.
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Utilizacdo durante a gestacéo e lactacéo
Pode ser administrado durante estes periodos.
Utilizar de acordo com a avaliacao risco/beneficio a efectuar pelo médico veterinario

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

Lavar as mados apds a administracao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao flubendazol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Incompatibilidades principais
Nenhuma descrita.

Sobredosagem
Embora a margem de seguranca seja ampla, a dose recomendada deve ser respeitada

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO 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 proteccdo do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

0/2022

15. OUTRAS INFORMA(;C)ES

Apresentacdes
Seringa doseadora de polietileno com 7,5 ml, 9 ml, 15 ml ou 30 ml de pasta

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da autorizagéo 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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