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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TELMIN 20mg/ml suspenséo oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Ativa:
Mebendazol 20 mg

Excipientes: contem metilparabeno, propilparabeno e sacarina sddica.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensao.

Suspensao oral de coloracdo amarelada.
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Canina (cées) e felina (gatos), coelhos ndo destinados ao consumo humano e roedores (ratos,
hamsters e gerbilos).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infestagdes causadas pelos nematodes gastrointestinais e cestodes seguintes:

Cées e gatos:

Nematodes:
Ascarideos  (Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina);
Ancilostomas (Ancylostoma  caninum, Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria

stenocephala);

Tricurideos (Trichuris vulpis).

Cestodes:

Taenia pisiformis, T. hydatigena, Hydatigera taeniaeformis, Echinococcus granulosus.

Coelhos néo destinados ao consumo humano:
Nematodes: Passalurus ambiguus, Obeliscoides cuniculi, e Ancylostoma sp.
Cestodes:  Taenia pisiformis.
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Roedores (ratos, hamsters e gerbilos):
Nematodes: Syphacia obvelata, S. muris, S. mesocriceti, Dentostomella trasnslucida,
Aspiculuris tetraptera,.
Cestodes:  Rodentoloepis (Hyminolepis) nana e R. diminuta.

4.3 Contraindicac0es

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o descritas.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao
Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apos a
utilizagdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao mebendazol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Em caso de ingestao acidental, consultar imediatamente o0 médico e mostre o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apds 0 uso

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente podem surgir vomitos e diarreia.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes
isoladas)

4.7 Utilizac&o durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Roedores: Os estudos de laboratério efectuados em rato e ratinho revelaram a ocorréncia de
efeitos fetotoxicos e maternotoxicos. Ndo administrar durante a gestacdo e a lactacdo em
roedores

Caes e gatos: A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante o inicio da
gestacdo. N&o administrar durante o primeiro tergo da gestacao.
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Outras espécies: A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a
gestacdo, lactacdo e a postura de ovos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacio
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracdo

Via oral.
Caes e gatos:

20 mg de mebendazol/kg p.v./dia (equivalente a 1 ml de Telmin suspensdo/kg p.v./dia).
Duracéo do tratamento: Nematoidoses: 3 dias. Cestoidoses: 5 dias

Coelhos ndo destinados ao consumo humano:
Nematodes: 10 mg de mebendazol/kg p.v./dia (equivalente a 0,5 ml de Telmin suspensdo/kg
p.v./dia). Duragéo do tratamento: 5 dias

Em caso de Ancylostoma sp.: 100 mg de mebendazol/kg p.v./dia (equivalente a 5 ml de Telmin
suspensdo/kg p.v./dia) para conseguir a eliminacdo de 100% dos parasitas. Duracdo do
tratamento: dose Unica.

Cestodes: 25 mg de mebendazol/kg p.v./dia (equivalente a 1,25 ml de Telmin suspensao/kg
p.v./dia). Duragéo do tratamento: 5 dias

Roedores (ratos, hamsters e gerbilos):
Nematodes: 50-100 mg de mebendazol/kg p.v./dia (equivalente a 2,5-5 ml de Telmin
suspensdo/kg p.v./dia). Duracéo do tratamento: dose Unica.

Em caso de Dentostomella translucida: 20 mg de mebendazol/kg p.v./dia (equivalente a 1 ml de
Telmin suspensédo/kg p.v./dia). Duracéo do tratamento: 5 dias.

Cestodes: 50 mg de mebendazol/kg p.v./ dia (equivalente a 2,5 ml de Telmin suspensdo/kg
p.v./dia). Duragéo do tratamento: 5 dias

O calendario de tratamento deve basear-se em factores epidemioldgicos e ser personalizado para
cada animal.

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

No caso de sobredosagem acidental podem verificar-se sintomas gastrointestinais que
desaparecem com a interrupgdo do tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
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Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-helminticos, benzimidazois e substancias relacionadas;
mebendazol

Codigo ATCVet: QP52AC09

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Mebendazol é um anti-helmintico benzimidazdlico que se diferencia dos outros
benzimidazéis porque interfere no metabolismo energético dos parasitas inibindo o transporte
da glucose. Nos neméatodos induz o desaparecimento dos microtibulos citoplasméticos
causando um bloqueio no transporte dos granulos de secrecdo, 0 que provoca a paragem da
mobilizacdo de substancias intracelulares como a glucose. Isto origina a deplecéo das reservas
de glucogénio do parasita que impossibilita a produgdo do ATP necessério para a sua
sobrevivéncia. Em céstodos provoca a autélise do tegumento externo devido a acumulagédo
intracelular de enzimas hidroliticos e proteoliticos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao: por via oral é minima.

Relativamente & distribui¢do: As quantidades que atingem o sangue, plasma, musculo, tecido
adiposo e a lingua sdo muito reduzidas. As que atingem o figado, pulmdes e rins sdo mais
elevadas. Em termos de excrecdo do farmaco, € principalmente eliminado pelas fezes sob a
forma inalterada, e uma pequena percentagem é eliminada pela urina sob a forma de
metabolitos.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Celulose microcristalina (E-460) e
carboximetilcelulose sédica (E-466)
Laurilsulfato de sodio

Sacarina sodica (E-954)
Metilparabeno (E-218)
Propilparabeno (E-216)

Corante amarelo de quinoleina A3 (E-104)
Metilcelulose (E-461)

Acido citrico mono-hidratado (E-330)
Sacarose

Esséncia de tutifruti liquida

Agua purificada q.b.p.

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: julho 2022
Pagina 5 de 18



?9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO ¢ Veterinaria

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda. 4 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

6.4 Precauc0es especiais de conservagio

O medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de conservacao; conservar o frasco
na embalagem exterior ao abrigo da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de HDPE branco de 50 ml

Fecho a prova de abertura por criangas de polietileno e précinto

Seringas doseadoras plasticas graduadas de 1 ml e 10 ml

Caixa exterior de cartdo.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO 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

N° de AIM: 51284

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Data da Autorizacéo de Introdugéo no Mercado: 11 de Novembro de 1999
Data da Renovacgéo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado: 03 de Junho de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
07/2022
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO <E> <
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{CAIXA DE CARTAO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TELMIN 20mg/ml suspenséo oral.
{Mebendazol}

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia Ativa:
Mebendazol 20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspenséo.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Canina (cées) e felina (gatos), coelhos ndo destinados ao consumo humano e roedores (ratos,
hamsters e gerbilos).

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento de infestagBes causadas por nematodes gastrointestinais e cestodes.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
ApGs a primeira abertura usar no prazo de 6 meses

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

O medicamento veterinario ndo necessita de condi¢des especiais de conservacdo; conservar o frasco
na embalagem exterior ao abrigo da luz.

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

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario
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 criangas.

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 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

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

N.° de AIM: 51284
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17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nUmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Frasco HDPE de 50 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TELMIN 20mg/ml suspensao oral.
{Mebendazol}

| 2.

COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Substancia Ativa:
Mebendazol 20 mg

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

50 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Apos a primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 6 meses

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
TELMIN 20 mg/ml suspensao oral.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~A(;AO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

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

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Laboratorios Del Dr. ESTEVE

San Marti s/n, Poligono Industrial 08107 Martorelles,
Barcelona

ou

DIVASA-FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona (Espanha)

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TELMIN 20 mg/ml suspenséo oral.
{mebendazol}

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

Substancia Ativa:
Mebendazol 20 mg
Excipientes: contem metilparabeno (E-218), propilparabeno (E-216) e sacarina sodica (E-954).

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infestagdes causadas pelos nematodes gastrointestinais e cestodes seguintes:

Cées e gatos:
Nematodes:

Ascarideos (Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina);

Ancilostomas  (Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala);

Tricurideos (Trichuris vulpis).

Cestodes:

Taenia pisiformis, T. hydatigena, Hydatigera taeniaeformis, Echinococcus granulosus.
Direcdo Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
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Coelhos ndo destinados ao consumo humano:
Nematodes:  Passalurus ambiguus, Obeliscoides cuniculi, e Ancylostoma sp.
Cestodes: Taenia pisiformis.

Roedores (ratos, hamsters e gerbilos):

Nematodes: Syphacia obvelata, S. muris, S. mesocriceti, Dentostomella trasnslucida,
Aspiculuris tetraptera,.

Cestodes: Rodentoloepis (Hyminolepis) nana e R. diminuta.

5.  CONTRAINDICACOES
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum excipiente
6. REACOES ADVERSAS

Ocasionalmente podem surgir vomitos e diarreia.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes
isoladas)

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

Canina (cées) e felina (gatos), coelhos ndo destinados ao consumo humano e roedores (ratos,
hamsters e gerbilos).

8. DOSAGEM EM EUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Via oral.
Caes e gatos:

20 mg de mebendazol/kg p.v./dia (equivalente a 1 ml de Telmin suspensdo/kg p.v./dia).
Duragéo do tratamento: Nematoidoses: 3 dias. Cestoidoses: 5 dias
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Coelhos ndo destinados ao consumo humano:
Nematodes: 10 mg de mebendazol/kg p.v./dia (equivalente a 0,5 ml de Telmin suspenséo/kg
p.v./dia). Duragéo do tratamento: 5 dias

Em caso de Ancylostoma sp.: 100 mg de mebendazol/kg p.v./dia (equivalente a 5 ml de Telmin
suspensdo/kg p.v./dia) para conseguir a eliminagdo de 100% dos parasitas. Duracdo do
tratamento: dose Unica.

Cestodes: 25 mg de mebendazol/kg p.v./dia (equivalente a 1,25 ml de Telmin suspensao/kg
p.v./dia). Duragéo do tratamento: 5 dias

Roedores (ratos, hamsters e gerbilos):
Nematodes: 50-100 mg de mebendazol/kg p.v./dia (equivalente a 2,5-5 ml de Telmin
suspensdo/kg p.v./dia). Duracdo do tratamento: dose Unica.

Em caso de Dentostomella translucida: 20 mg de mebendazol/kg p.v./dia (equivalente a 1 ml de
Telmin suspensédo/kg p.v./dia). Duracéo do tratamento: 5 dias.

Cestodes: 50 mg de mebendazol/kg p.v./ dia (equivalente a 2,5 ml de Telmin suspensdo/kg
p.v./dia). Duragéo do tratamento: 5 dias

O calendario de tratamento deve basear-se em factores epidemiolégicos e ser personalizado para
cada animal.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Ver ponto 8

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento veterinario ndo necessita de condicdes especiais de conservagdo; conservar o frasco
na embalagem exterior ao abrigo da luz.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de <VAL
{més/ano}. A validade refere-se ao ltimo dia do més.
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente. 6 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a
utilizacdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao mebendazol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestéo acidental, consultar imediatamente o médico e mostre o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apds 0 uso..

Utilizac&o durante a gestacao, a lactagéo e a postura de ovos

Roedores: Os estudos de laboratorio efectuados em rato e ratinho revelaram a ocorréncia de
efeitos fetotoxicos e maternotoxicos. N&o administrar durante a gestacdo e a lactacdo em
roedores

Caes e gatos: A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante o inicio da
gestacdo. N&o administrar durante o primeiro tergo da gestagé&o.

Outras espécies: A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a
gestacdo, lactacdo e a postura de ovos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

No caso de sobredosagem acidental podem verificar-se sintomas gastrointestinais que
desaparecem com a interrupcao do tratamento.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo

sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

07/2022
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15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de cartdo com frasco de HDPE branco de 50 ml
Fecho a prova de abertura por criangas de polietileno e précinto
Seringas doseadoras plasticas graduadas de 1 ml e 10 ml

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

BELPHAR Lda

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

2710-089 Sintra
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