ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensdo para administracdo na dgua de bebida para suinos e galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Fenbendazol 200 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao guantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519)

20 mg

Polissorbato 80

Emulsédo de simeticone 30%

Agua purificada

Suspenséo branca a esbranquicada.

As particulas da suspensdo encontram-se na gama de tamanho sub-micron.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Suinos e galinhas.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Suinos:

Tratamento e controlo dos nematodes gastrointestinais em suinos infetados com:
- Ascaris suum (estadios adultos, intestinal e larva migratdria)
- Oesophagostomum spp (estadios adulto)

- Trichuris suis (estadios adulto).

Galinhas:

Tratamento dos neméatodes gastrointestinais em galinhas infetadas com:

- Ascaris galli (L5 e estadios adulto)

- Heterakis gallinarum (L5 e estadios adulto)

- Capillaria spp. (L5 e estadios adultos)
3.3 Contraindicactes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais



Pode desenvolver-se resisténcia parasitaria a qualquer classe de anti-helmintico ap6s administracéo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

A utilizacdo desnecessaria de antiparasitarios ou o uso em desacordo com as instrugdes fornecidas no
RCMV podem aumentar a pressao de selecdo de resisténcia e levar a uma eficacia reduzida. A decisao
de utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na confirmacao das espécies e carga
parasitaria, ou no risco de infecdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada
bando/grupo.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Na auséncia de dados disponiveis, o tratamento de galinhas com menos de 3 semanas de idade deve
ser efetuado em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Este medicamento veterinario pode ser toxico para humanos apds ingestdo. Em caso de ingestéo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Efeitos embriotoxicos ndo podem ser excluidos. As mulheres gravidas devem tomar precaucoes
especiais quando manipulam este medicamento veterinario.

Evitar contacto com a pele, olhos e membranas mucosas. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida ao fenbendazol devem evitar o contato com o medicamento veterinario.

Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por luvas aquando da manipulacéo
do medicamento veterinario e limpeza dos dispositivos de medicdo. Lavar as maos apds
administracéo.

Em caso de derrame acidental sobre a pele e/ou olhos, lavar imediatamente com bastante agua.
Remover as roupas contaminadas ap6s derrame.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de gua, porque o fenbendazol pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

3.6 Eventos adversos

Suinos, galinhas:

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:
Pode ser administrado durante a gestacdo ou lactagéo.

Aves poedeiras:



Pode ser administrado a aves poedeiras.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo na dgua de bebida.

A subdosagem pode resultar num uso ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcias.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Deve-se verificar com rigor a precisdo do dispositivo de doseamento.

Antes de se permitir o acesso dos animais a agua medicada, o sistema de distribuicdo da agua deve ser
drenado, se possivel, e enxaguado com agua medicada para assegurar a precisao da dosagem. Pode ser
necessario realizar este procedimento em todos os dias de tratamento.

Suinos:

A dose ¢ de 2,5 mg fenbendazol por kg de peso corporal por dia (equivalente a 0,0125 ml do
medicamento veterinario). Para o tratamento e controlo de Ascaris suum e Oesophagostomum spp.,
esta dose tem que ser administrada em 2 dias consecutivos. Para o tratamento e controlo de Trichuris
suis, a dose tem que ser administrada em 3 dias consecutivos.

Célculo da dose:
A quantidade diaria requerida do medicamento veterinario é calculada a partir da estimativa total do
peso corporal (kg) de todo o grupo de suinos a serem tratados. Utilizar a seguinte formula:

ml de medicamento veterinario/dia = Estimativa total do peso corporal (kg) dos suinos a serem
tratados x 0,0125 ml

Exemplos:
Total do peso | Dial Dia 2 Dia 3 Quantidade Quantidade
corporal dos | quantidade guantidade quantidade total (para2 | total (para 3
suinos a do do do dias) dias)
serem medicamento | medicamento | medicamento
tratados veterinario veterinario veterinario
80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2 x 1000 ml 3 x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2 X 4000 ml 3 x 4000 ml
Galinhas:

Ascaridia galli e Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazol por kg de peso corporal por dia (equivalente

a 0,005 ml do medicamento veterinario) durante 5 dias consecutivos.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazol por kg de peso corporal por dia (equivalente a 0,01 ml do
medicamento veterinario) durante 5 dias consecutivos.

Calculo da dose:

A quantidade diéria requerida do medicamento veterinario é calculada a partir da estimativa total do
peso corporal (kg) de todo o grupo de galinhas a serem tratadas. Utilizar a seguinte formula:

Tratamento da Ascaridia galli e Heterakis gallinarum:
ml de medicamento veterinario/dia = Estimativa total do peso corporal (kg) das galinhas a serem
tratadas x 0,005 ml

Tratamento da Capillaria spp.




ml de medicamento veterinario/dia = Estimativa total do peso corporal (kg) das galinhas a serem

tratadas x 0,01 ml

Exemplos:

Total do peso | Quantidade do | Quantidade total do Quantidade do | Quantidade total do
corporal das | medicamento medicamento medicamento medicamento
galinhas a veterinario por | veterinario (ml/para | veterinario por | veterinario
serem dia paralmg 5 dias) dia para2 mg (ml/para 5 dias)
tratadas FBZ/ kg FBZ/ kg

(ml/dia) (ml/dia)
40 000 kg 200 ml 1000 ml (5x200 ml) 400 ml 2000 ml (5x400 ml)
160 000 kg 800 ml 4000 ml (5x800 ml) 1600 ml 8000 ml (5x1600 ml)

Para preparar a agua medicada, seguir as instru¢fes na ordem descrita abaixo. Utilizar um dispositivo
de medicdo suficientemente preciso, o qual deve ser devidamente limpo apds a utilizagéo.

Para cada dia de tratamento a &gua medicada necessita de ser preparada de novo.
Preparar uma pré-diluicdo do medicamento veterinario com quantidade igual de agua:

1) Selecionar um dispositivo de medicao que tenha pelo menos o dobro do volume diério calculado
do medicamento veterinario.

2) Adicionar um volume de agua igual ao volume didrio calculado do medicamento veterinario no
dispositivo de medicao.

3) Agitar o medicamento veterinario bem antes da mistura.

4) Encher completamente o dispositivo de medicdo que contem a 4gua com o volume calculado de
medicamento veterinario para obter a pré-diluicéo.

5) Adicionar a pré-dilui¢io obtida ao sistema de fornecimento de agua como descrito abaixo.

Para administrar em depdsito de medicagédo:

Adicionar todo o conteudo do dispositivo de medicao (pré-dilui¢do) ao volume de agua de bebida
normalmente consumido pelos animais em 3 a 24 horas.

Agitar até que o contetdo do tanque de medicacdo esteja visivelmente homogéneo. A dgua medicada
tem aparéncia turva.

N&o é necessario agitar durante a administracéo.

Para administracdo em bombas de dosagem:

Adicionar todo o contetdo do dispositivo de medicéo (pré-diluicdo) a &gua ndo medicada no recipiente
de armazenamento da suspensao da bomba de dosagem. O volume de dgua ndo medicada do recipiente
de armazenamento da suspensao é calculado, considerando como base a presente taxa de injecao e o
volume de &gua de bebida normalmente consumido pelos animais em 3 a 24 horas.

Agitar até que o conteudo do recipiente de armazenamento da suspensao esteja visivelmente
homogéneo. A 4gua medicada tem aparéncia turva.

N&o é requerido agitar para concentracGes até 5ml/l da suspensao armazenada (1 g fenbendazol/l).

Né&o é requerida agitacdo para concentracdes acima de 5ml/l da suspensdo armazenada e até 75 ml/l da
suspensdo armazenada (15 g fenbendazol/l) e dentro de periodos de administracdo até 8 horas. Se 0
periodo de administracdo exceder 8 horas, mas ndo mais do que 24 horas, o recipiente de
armazenamento da suspensao necessita de estar equipado com um dispositivo de agitacéo.

Durante o tratamento, todos 0s animais devem ter acesso exclusivo mas sem restri¢cfes a agua
medicada.

Durante o tratamento, apds o consumo completo da &gua medicada, deve ser dado acesso aos animais
a agua de bebida ndo medicada, assim que possivel.



Assegurar que a quantidade total de &gua medicada oferecida é consumida.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Suinos:
Né&o foram observadas reacdes adversas até uma sobredosagem de dez vezes em suinos.

Galinhas:

Nao foram observadas reacGes adversas até 2,5 vezes a dose maxima recomendada de 2 mg
fenbendazol/kg de peso corporal em galinhas poedeiras e frangos (21 dias de idade). Foi observada
uma diminuicdo passageira ligeira a moderada na celularidade da medula 6ssea acompanhada por uma
reducgdo passageira da contagem de glébulos brancos periféricos e heterofilos em 4 de cada 12
galinhas as quais foi administrada uma sobredosagem de 10 mg de fenbendazol/kg de peso corporal
durante 21 dias consecutivos. Ndo foram observadas reacfes adversas até 1,5 vezes a dose maxima
recomendada de 2 mg fenbendazol/kg de peso corporal em reprodutoras. Nao foram evidentes efeitos
prejudiciais sobre a capacidade de incubacéo e a viabilidade do pinto. Ndo foram testadas
sobredosagens mais altas.

3.11 RestricGes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

Galinhas:

Carne e visceras: 6 dias para dose 1 mg fenbendazol/kg
9 dias para dose 2 mg fenbendazol/kg

Ovos: zero dias

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QP52AC13.

4.2 Propriedades farmacodindmicas

O fenbendazol € um anti-helmintico que pertence ao grupo dos benzimidazéis-carbamato. Este atua
pela interferéncia com o metabolismo energético dos nematodes.

O fenbendazol inibe a polimerizacdo da tubulina em microtibulos. Isto interfere com as propriedades
essenciais estruturais e funcionais das células dos helmintes, tais como formacédo do citoesqueleto,
formac&o do fuso mitético e absorcao e transporte intracelular dos nutrientes e produtos metabélicos.
O fenbendazol é eficaz e tem um efeito dose-dependente contra os estadios adulto e imaturo. O
fenbendazol tem uma acdo ovicida nos ovos dos nematodes.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
Apo6s administracdo oral, o fenbendazol é apenas parcialmente absorvido. Apés absorcédo, o
fenbendazol é rapidamente metabolizado no figado, principalmente no seu sulféxido (oxfendazol) e

seguidamente na sua sulfona (sulfona de oxfendazol). Nos suinos, o oxfendazol é o principal
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componente detetado no plasma, responsével por cerca de 2/3 da AUC total (isto é a soma da AUC
para fenbendazol, oxfendazol e sulfona de oxfendazol). Nas galinhas, a sulfona de oxfendazol é o
principal componente detetado no plasma, responsavel por cerca de 3/4 da AUC total (isto é a soma da
AUC para fenbendazol, oxfendazol e sulfona de oxfendazol). O fenbendazol e os seus metabolitos
distribuem-se por todo o organismo, atingindo concentrac@es mais elevadas no figado. A eliminacédo
do fenbendazol e os seus metabolitos ocorre maioritariamente através das fezes e uma pequena
quantidade pela urina (suinos).

Impacto Ambiental

O fenbendazol é toxico para peixes e outros organismos aquaticos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservagao

N&o congelar.
Proteger do gelo.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Embalagem HDPE com cartdo/aluminio/poliéster/MDPE selado com tampa de polipropileno com
rosca de seguranca para criancas.

Apresentacdes: 1 litro e 4 litros.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fenbendazol pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.



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

EU/2/11/135/002

EU/2/11/135/003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 9 dezembro 2011

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD més AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
Esta disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO Il

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N&o existentes.



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem HDPE (Apresentacdes 1 e 4 litros)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspenséao para administracdo na agua de bebida

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

200 mg/ml fenbendazol

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 litro
4 litros

4. ESPECIES-ALVO

Suinos e galinhas

5. INDICAGOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo na agua de bebida. Agitar bem antes de administrar.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:
Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

Galinhas:

Carne e visceras: 6 dias para dose 1 mg fenbendazol/kg
9 dias para dose 2 mg fenbendazol/kg

Ovos: zero dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0Gs diluicdo, administrar no prazo de 24 horas.
Ap0s abertura, administrar no prazo de 6 meses.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Né&o congelar.
Proteger do gelo.

10. MENGCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/135/002 (1L)
EU/2/11/135/003 (4L)

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensdo para administracdo na dgua de bebida para suinos e galinhas

2. Composicéo
Cada ml contém 200 mg de fenbendazol e 20 mg de élcool benzilico (E1519).

Suspensdo branca a esbranquicada.

3. Espécies-alvo

Suinos e galinhas.

4. Indicaces de utilizagio

Suinos:

Tratamento e controlo dos nematodes gastrointestinais nos suinos infetados com:
- Ascaris suum (estadios adultos, intestinal e larva migratdria)
- Oesophagostomum spp (estadios adulto)
- Trichuris suis (estadios adulto).

Galinhas:

Tratamento dos nematodes gastrointestinais em galinhas infetadas com:
- Ascaris galli (L5 e estadios adulto)
- Heterakis gallinarum (L5 e estadios adulto)
- Capillaria spp. (L5 e estadios adultos)

5. Contraindicacdes

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Pode desenvolver-se resisténcia parasitaria a qualquer classe de anti-helmintico ap6s administracao
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

A utilizacdo desnecessaria de antiparasitarios ou o0 uso em desacordo com as instrugdes fornecidas no
RCMV podem aumentar a pressao de selecdo de resisténcias e levar a uma eficacia reduzida. A
decisdo de utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se na confirmagao das espécies e carga
parasitarias, ou no risco de infecdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada
bando/grupo.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Na auséncia de dados disponiveis, o tratamento de galinhas com menos de 3 semanas de idade deve
ser efetuado em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico-veterinario
responsavel.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais:
Este medicamento veterinario pode ser toxico para humanos apds ingestdo. Em caso de injecao
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Efeitos embriotéxicos ndo podem ser excluidos. As mulheres gravidas devem tomar precaucoes
especiais quando manipulam este medicamento veterinario.

Evitar contacto com a pele, olhos e membranas mucosas. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida ao fenbendazol devem evitar 0 contacto com o medicamento veterinario.

Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por luvas aquando da manipulacéo
do medicamento veterinario e limpeza dos dispositivos de medicdo. Lavar as médos apds
administracao.

Em caso de derrame acidental sobre a pele e/ou olhos, lavar imediatamente com bastante agua.
Remover as roupas contaminadas ap6s derrame.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Este medicamento veterinario ndo deve entrar nos cursos de agua porque o fenbendazol pode constituir
perigo para 0S peixes e outros organismos aquaticos.

Gestacdo e lactacéo:
Pode ser administrado durante a gestacdo ou lactagéo.

Aves poedeiras:
Pode ser administrado a aves poedeiras.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Suinos:

N&o foram observadas reacdes adversas até uma sobredosagem de dez vezes em suinos.

Galinhas:

Né&o foram observadas reagdes adversas até 2,5 vezes a dose maxima recomendada de 2 mg
fenbendazol/kg de pso corporal em galinhas poedeiras e frangos (21 dias de idade). Foi observada uma
diminuicdo passageira ligeira a moderada na celularidade da medula 6ssea acompanhada por uma
reducdo passageira da contagem de glébulos brancos periféricos e heter6filos em 4 de cada 12
galinhas as quais foi administrada uma sobredosagem de 10 mg de fenbendazol/kg de peso corporal
durante 21 dias consecutivos. Nao foram observadas reacGes adversas até 1,5 vezes a dose maxima
recomendada de 2 mg fenbendazol/kg de peso corporal em reprodutoras. Nao foram evidentes efeitos
prejudiciais sobre a capacidade de incubacdo e a viabilidade do pinto. Ndo foram testadas
sobredosagens mais altas.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos
Suinos, galinhas:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
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mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacédo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administragado
Administracdo na agua de bebida.

A subdosagem pode resultar num uso ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcias.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Deve-se verificar com rigor a precisdo do dispositivo de dosificacao.

Suinos:

A dose de 2,5 mg fenbendazol por kg de peso corporal por dia (equivalente a 0,0125 ml do
medicamento veterinario). Para o tratamento e controlo de Ascaris suum e Oesophagostomum spp.,
esta dose tem que ser administrada em 2 dias consecutivos. Para o tratamento e controlo de Trichuris
suis, a dose tem que ser administrada em 3 dias consecutivos.

Célculo da dose:
A quantidade diaria requerida do medicamento veterinario é calculada a partir da estimativa total do
peso corporal (kg) de todo o grupo de suinos a serem tratados. Utilizar a seguinte formula:

ml de medicamento veterinario/dia = Estimativa total do peso corporal (kg) dos suinos a serem
tratados x 0,0125 ml.

Exemplos:
Total do peso | Dial Dia 2 Dia 3 Quantidade | Quantidade
corporal dos | quantidade quantidade quantidade total (para 2 | total (para 3
suinos a do do do dias) dias)
serem medicamento | medicamento | medicamento
tratados veterinario veterinario veterinario
80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2x1000ml | 3 x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2x4000ml | 3 x4000ml
Galinhas:

Ascaridia galli e Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazol por kg de peso corporal por dia (equivalente
a 0,005 ml do medicamento veterinario) durante 5 dias consecutivos.
Capillaria spp.: 2 mg fenbendazol por kg de peso corporal por dia (equivalente a 0,01 ml do

medicamento veterinario) durante 5 dias consecutivos.

Célculo da dose:

A quantidade diaria requerida do medicamento veterinario é calculada a partir da estimativa total do
peso corporal (kg) de todo o grupo de galinhas a serem tratadas. Utilizar a seguinte formula:

Tratamento da Ascaridia galli e Heterakis gallinarum:

ml de medicamento veterinario/dia = Estimativa total do peso corporal (kg) das galinhas a serem

tratados x 0,005 ml

Tratamento da Capillaria spp.
ml de medicamento veterinario/dia = Estimativa total do peso corporal (kg) das galinhas a serem

tratadas x 0,01 ml

Exemplos:
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Total do Quantidade do Quantidade total Quantidade do Quantidade total do

peso medicamento do medicamento medicamento medicamento

corporal das | veterinario por veterinario veterinario por veterinario

galinhas a dia paralmg (ml/para 5 dias) dia para2 mg (ml/para 5 dias)

serem FBZ/ kg (ml/dia) FBZ/ kg (ml/dia)

tratadas

40 000 kg 200 ml 1000 ml (5x200 ml) | 400 ml 2000 ml (5x400 ml)

160 000 kg 800 ml 4000 ml (5x800 ml) | 1600 ml 8000 ml (5x1600 ml)
9. Instrucdes com vista a uma administracéo correta

Antes de se permitir 0 acesso dos animais & agua medicada, o sistema de distribuicdo da dgua deve ser
drenado, se possivel, e enxaguado com agua medicada para assegurar a precisao da dosagem. Pode ser
necessario realizar este procedimento em todos os dias de tratamento.

Para preparar a agua medicada, seguir as instru¢fes na ordem descrita abaixo. Utilizar um dispositivo
de medicéo suficientemente preciso, o qual deve ser devidamente limpo apos a utilizagéo.

Para cada dia de tratamento, a agua medicada necessita de ser preparada de novo.
Preparar uma pré-diluicdo do medicamento veterinario com quantidade igual de dgua:

1) Selecionar um dispositivo de medicéo que tenha pelo menos o dobro do volume diério
calculado do medicamento veterinario.

2) Adicionar um volume de agua igual ao volume diario calculado do medicamento veterinario
no dispositivo de medicao.

3) Agitar o medicamento veterinario bem antes da mistura.

4) Encher completamente o dispositivo de medigdo que contem a agua com o volume calculado
de medicamento veterinario para obter a pré-diluicdo.

5) Adicionar a pré-diluigdo obtida ao sistema de fornecimento de agua como descrito abaixo.

Para administrar em depdsito de medicacdo:

Adicionar todo o contetdo do dispositivo de medicéo (pré-diluicdo) ao volume de dgua de bebida
normalmente consumido pelos animais em 3 a 24 horas.

Agitar até que o contetdo do tanque de medicacdo esteja visivelmente homogéneo. A 4gua medicada
tem aparéncia turva.

N&o é necessario agitar durante a administragao.

Para administracdo em bombas de dosagem:

Adicionar todo o contetdo do dispositivo de medicéo (pré-diluicdo) a &gua ndo medicada no recipiente
de armazenamento da suspensao da bomba de dosagem. O volume de dgua ndo medicada do recipiente
de armazenamento da suspensao é calculado, considerando como base a presente taxa de injecao e o
volume de agua de bebida normalmente consumido pelos animais em 3 a 24 horas.

Agitar até que o contetdo do recipiente de armazenamento da suspenséo esteja visivelmente
homogéneo. A 4gua medicada tem aparéncia turva.

N&o é requerido agitar para concentragdes até 5ml/l da suspensdo armazenada (1 g fenbendazol/l).
Na&o é requerido agitacdo para concentracfes acima de 5ml/l da suspensdo armazenada e até 75 ml/l da
suspensdo armazenada (15 g fenbendazol/l) e dentro de periodos de administracdo até 8 horas. Se 0
periodo de administracdo exceder 8 horas, mas ndo mais do que 24 horas, o recipiente de
armazenamento da suspensao necessita de estar equipado com um dispositivo de agitacao.

Durante o tratamento, todos os animais devem ter acesso exclusivo mas sem restri¢cGes a &gua
medicada.
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Durante o tratamento, apds o consumo completo da agua medicada, deve ser dado acesso aos animais
a dgua de bebida ndo medicada, assim que possivel.

Assegurar que a quantidade total de &gua medicada oferecida é consumida.

10. Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

Galinhas:
Carne e visceras: 6 dias para dose 1 mg fenbendazol/kg;
9 dias para dose 2 mg fenbendazol/kg.
Ovos: zero dias
11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Né&o congelar.
Proteger do gelo.
N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.
12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de gua, porque o fenbendazol pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos agquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nameros de autorizacao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/11/135/002 (1L)
EU/2/11/135/003 (4L)

Apresentacdes: Embalagem de 1 litro e 4 litros.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
{DD més AAAA}
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Baixos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 37094 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 5554 37 35
EMado Osterreich

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 43 (1) 256 87 87
Espafia Polska

Tel: + 34923 19 03 45 Tel.: + 48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Romania

Tel: + 38516611339 Tel: +4021 3118311
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 38516611339
island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 420 233 010 242
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Italia Suomi/Finland

Tel: + 39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kvbzpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Franca

17. Outras informacdes

O fenbendazol tem uma agédo ovicida nos ovos dos nematodes.
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