Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAMINTHE pasta oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Oxibendazol 30 mg
Niclosamida 240 mg
Excipientes:

Benzoato de sodio (E-211) 2,2 mg
Metabisulfito de sodio (E-223) 1 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral.

Pasta de color cremosa a amarilla.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Perros y gatos.

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Perros (a partir de las dos semanas de edad)

Tratamiento para las infestaciones por ascaris, Toxocara canis y Toxascaris leonina; por

ancilostomas, Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense y Uncinaria stenocephala; y por
cestodos, Dipylidium caninum y Taenia spp.

Gatos (a partir de las tres semanas de edad)
Tratamiento para las infestaciones por &scaris, Toxocara cati y Toxascaris leonina; por
ancilostomas, Ancylostoma tubaeforme, Ancylostoma braziliense y Uncinaria stenocephala; y
por cestodos, Dipylidium caninum y Taenia spp.

4.3. Contraindicaciones

No administrar el medicamento si el animal presenta diarrea y en caso de oclusiones
intestinales.
No usar en casos de hipersensibilidada las sustancias activas o a algin excipiente.
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No utilizar en caso de sospecha de resistencia a los benzimidazoles.
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 especificas qgue debe tomar la persona gue administre el medicamento
veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas o excipientes deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

En caso de ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Evitar el contacto con la piel y las mucosas.

En caso de derrame accidental sobre la piel, lavar con agua abundante.
Es aconsejable lavarse las manos, una vez manipulado el producto.
4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones los animales pueden presentar un cuadro sintomatico con diarreas,
nauseas o vomitos, que cesan espontaneamente o al interrumpir el tratamiento.

En raras ocasiones, se pueden observar letargo y signos neuroldgicos (como temblores, ataxia
y tambaleo)

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones

adversas)

Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales
tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados,
incluyendo casos aislados).

4.7. Utilizacion durante la gestacién, la lactancia o la puesta
No se han descrito contraindicaciones durante la gestacion ni la lactancia.
4.8. Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.
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4.9. Posologia y via de administracién
Via oral.

Administrar 15 mg de oxibendazol y 120 mg de niclosamida/kg peso vivo, en dosis Unica, lo
que equivale a 0,5 ml/kg peso vivo.

Virbaminthe se presenta en dos tamafios de inyectores graduados:
- Inyector de 10 ml que permite tratar 20 kg de peso (cada graduacion del inyector de 1
ml corresponde a 2 kg de peso)
- Inyector de 25 ml que permite tratar 50 kg de peso (cada graduacién del inyector de 5
ml corresponde a 10 kg de peso)

Graduar el inyector en funcion del peso del animal y apretar el piston una vez introducida la
canula en la boca.

Se aconseja administrar el medicamento por la mafiana, en una sola toma, directamente en la
lengua del animal o mezclado con la comida.

Programa de desparasitacion:
- cachorros de perros y gatos (mayores de 2 y 3 semanas de edad, respectivamente):
desparasitar dos veces, con un mes de intervalo, entre la 62 y la 122 semana.
- perras y gatas, desparasitar tres veces:
¢ en el momento de la cubricion.
e una semana antes del parto.
e 3-4 semanas después del parto.
- perros y gatos, desparasitar al menos 3-4 veces al afio.

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

En caso de sobredosis se pueden observar signos neurolégicos como temblor, ataxia y
tambaleo.

4.11. Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antihelminticos. Benzimidazoles y sustancias relacionadas.
Cdédigo ATCvet: QP52AC57.

5.1. Propiedades farmacodinamicas

La asociacion de oxibendazol y niclosamida conduce a una ampliacion del espectro
antiparasitario, obteniendo un preparado polivalente:

- El oxibendazol actla frente a vermes redondos.
- La niclosamida actla frente a tenias.

MINISTERIO

Pagina 3 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



El oxibendazol es un antihelmintico de la familia de los benzimidazoles con una estructura
andloga a las bases de purina, lo que le permite la posibilidad de interferir a nivel del
metabolismo del nucledtido, probablemente en el proceso de la formacion de ATP.

Se ha demostrado que estos compuestos pueden inhibir la enzima fumarato reductasa
blogueando asi la funcion mitocondrial y dejando al paréasito sin energia lo que le provoca
finalmente la muerte.

La accion principal de las salicilanilidas (niclosamida) se basa en la inhibicion de la fosforilacién
anaerobia del adenosindifosfato (ADP) en la mitocondria del parasito. Inhibe la respiracion
exdégena y bloguea la absorcién de la glucosa con lo que los cestodos afectados son mas
sensibles a las enzimas proteoliticas del hospedador. Después de la administracion de una
dosis eficaz el escélex y los proglotis 0 segmentos pueden ser parcialmente digeridos y dificiles
de identificar.

El oxibendazol se caracteriza por poseer un amplio espectro de actividad y un gran margen de
seguridad, tiene una buena actividad contra los nematodos gastrointestinales.

El oxibendazol tiene actividad frente a Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria
stenocephala y Trichuris vulpis.

Las salicilanilidas (niclosamida) tienen actividades antiparasitarias frente a trematodos
hepaticos y cestodos intestinales
La niclosamida es eficaz frente a Taenia spp y Dipylidium caninum.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Los benzimidazoles son absorbidos del intestino, lentamente a niveles limitados, debido a su
baja hidrosolubilidad. La magnitud de absorcibn de oxibendazol a nivel gastrointestinal
dependera en Ultima instancia de la dosis, formulacion, solubilidad y especie animal. No
obstante, a las dosis recomendadas se considera que los benzimidazoles y concretamente el
oxibendazol se absorben escasamente a nivel gastrointestinal.

La niclosamida se absorbe escasamente a través de la mucosa del tracto digestivo,
permaneciendo la mayor parte de la dosis administrada en la luz intestinal donde produce su
efecto cestocida al inhibir al fosforilacion oxidativa de estos parasitos.

El oxibendazol se excreta principalmente via fecal y la pequefia cantidad absorbida de
niclosamida se transforma en un metabolito inactivo, la aminoclosamida, la cual no presenta
accion farmacodinamica.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Metabisulfito de sodio, E-223.
Benzoato de sodio, E-211.
Cloruro de decualinio.

Goma xantan.

Sulfonato polinaftaleno sédico.
Ciclamato de sodio.

Polvo de anchoa.
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Dimeticona.
Agua purificada.

6.2. Incompatibilidades principales
No procede.
6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 24 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Mantener el inyector limpio después de cada manipulacion, en el estuche original.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturalezay composicion del envase primario

Jeringa de plastico de polietileno de alta densidad graduada en divisiones, con émbolo de igual
material. El émbolo lleva un obturador y una anilla que permite la graduacién de la dosificacion.
La jeringa puede estar contenida en una caja de carton, o también en un blister transparente.

Formatos:

Caja de carton con 1 jeringa para uso oral de 10 ml.

Caja de carton con 1 jeringa para uso oral de 25 ml.

Caja con 1 blister transparente con 1 jeringa para uso oral de 10 ml.
Caja con 1 blister transparente con 1 jeringa para uso oral de 25 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

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

VIRBAC ESPANA S.A.

Angel Guimera 179-181
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona. Espafia

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2394 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
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Fecha de la primera autorizacion: 3 de noviembre de 2011
Fecha de la Ultima renovacion: 30 de enero de 2018
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2023

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario.
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