™ DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

MINISTERIO agencia espafiola de DIRECCION DE LA
.I I l Prasuchos eankatis AGENCIA ESPANOLA
DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENDAZOL SYVA, 60 mg/g Premezcla medicamentosa para porcino y aves (gallinas
ponedoras, pollos de engorde y ocas)

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Sustancia activa:

Flubendazol...............euviiiiiiiiiiiiiiiiiie 60 mg
Excipientes:

Dioxido de titanio (EL171) ........covvveeeeiieeeiieiiieeee e, 20 mg
Otros exCIPIENtES C.S.  ...uuvuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinininninnenenees 1lg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Premezcla medicamentosa.
Polvo homogéneo de textura fina y color blanco-cremoso.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino y Aves (gallinas ponedoras, pollos de engorde y ocas)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Prevencion y tratamiento de la helmintiasis del cerdo y de las aves (gallinas ponedoras, pollos
de engorde y ocas) producidas por los parasitos sensibles citados en el apartado de
Propiedades farmacodinamicas.

4.3  Contraindicaciones

No procede.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No procede.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No procede
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

Cuando se manipule el medicamento evitar el contacto directo con piel, 0jos y mucosas, y usar
un equipo de proteccion personal consistente en guantes de goma, gafas y mascarilla.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

No se han descrito.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Puede utilizarse durante estos periodos.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Ninguna conocida

4.9 Posologia y via de administracién

Administracion en el pienso.

Debido a la forma de administracién, y a que el consumo de pienso depende de la condicion
clinica del animal, para asegurar una dosificacion correcta, la concentracion del antihelmintico
sera ajustada teniendo en cuenta la ingesta diaria de pienso.

Porcino:

- Reproductores: Administrar 0,37 mg de flubendazol/kg p.v. durante 7-10 dias.

- Lechones, cerdos de reposicion y cerdos de engorde: Administrar 1,2 mg de
flubendazol/kg p.v. durante 5 dias para el control de las nematodosis indicadas en el
apartado de indicaciones y durante 10 dias en infestaciones por Trichuris.

Aves (gallinas ponedoras, pollos de engorde y ocas): Administracion durante 7 dias.

- Gallinas ponedoras y pollos de engorde: Administrar a pollos de engorde 2,5 mg/kg
p.v. y a gallinas ponedoras 1,8 mg/kg p.v.

- Ocas: Administrar 2 mg/kg p.v.

En el cuadro que se adjunta a continuacion se pueden consultar los pesos y consumos

estimados para el célculo de la tasa de incorporacion al pienso, recomendandose un nuevo
calculo si estos valores difieren de los de la poblacion a tratar:

Peso Consumo Flubendazol Flubendazol  Flubendazol
Especie animal (kg) de ma/ka by SYVA por Tm ppm en
9 pienso/dia gikg p.v. de pienso pienso
Lechones 12,5 0,5 1,2 500 g/Tm 30
Cerdos de 25 1 1,2 500 g/Tm 30
reposicion
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Consumo Flubendazol  Flubendazol

Especie animal (F;(es)o de rFAu;Jkenda\l/zol SYVA por Tm ppm en

9 pienso/dia gikg p.v. de pienso pienso
Cerdos de 50 2 1,2 500 g/Tm 30
engorde
Cerdas
reproductoras 200 2,5 0,37 500 g/Tm 30
Verracos 250 3 0,37 500 g/Tm 30
Gallinas ponedoras 2 2 0,135 1,8 500 g/Tm 30
Pollos de engorde 2 0,17 2,5 500 g/Tm 30
Ocas 8 0,55 2 500 g/Tm 30

Para calcular la tasa de incorporacion al pienso puede emplearse la siguiente formula:

mg de FLUBENDAZOL SYVA/Kkg pienso = dosis en mg de flubendazol/kg p.v. x 17 x peso del
animal (kg)/ingesta diaria de pienso (kQ)

Instrucciones de mezclado:

Hacer una dilucion previa para incorporar al pienso en proporcion no inferior a 2 kg/Tm.

La premezcla estd destinada en el caso de los cerdos a ser incorporada so6lo a piensos
medicamentosos granulados y a piensos harina en el caso de las aves (gallinas ponedoras,
pollos de engorde y ocas).

Se debe emplear una mezcladora para la incorporacién del producto al pienso.

Las condiciones de granulacién implican un pre-acondicionamiento de los ingredientes
mediante vapor a 55-65° C.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Dosis equivalentes a 10 veces las dosis terapéuticas no suelen provocar reacciones adversas.
A dosis superiores pueden presentarse trastornos gastrointestinales que remiten
espontaneamente al interrumpir el tratamiento.

4.11 Tiempo(s) de espera

Porcino, Carne: 7 dias.

Aves (gallinas ponedoras, pollos de engorde y ocas),

Carne: 15 dias.

Huevos: 5 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antihelmintico: Bencimidazoles y sustancias relacionadas:
Flubendazol

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Cddigo ATCvet: QP52AC12
51 Propiedades farmacodindmicas

Antihelmintico bencimidazdlico que, a diferencia de los demas bencimidazoles, interfiere el
metabolismo energético del parasito inhibiendo el transporte de glucosa.

Induce la desaparicibn de los microtibulos citoplasmaticos en nematodos, originando un
bloqueo en el transporte de granulos de secrecion lo que provoca el cese en la movilizaciéon de
sustancias subcelulares como la glucosa. Esto origina una deplecion de las reservas de
glucogeno del parasito que imposibilita la produccion del ATP necesario para su supervivencia.

En cestodos produce la autolisis del tegumento externo debido a un acumulo intracelular de
enzimas hidroliticos y proteoliticos.

Presenta actividad vermicida, larvicida y ovicida frente a los siguientes parasitos del tracto
gastrointestinal y respiratorio del cerdo:

- Ascaris suum

- Strongyloides ransomi

- Hyostrongylus rubidus

- Oesophagostomum dentatum
- Trichuris suis

- Metastrongylus apri

En aves es activo frente a:
- Capillaria obsignata
- Ascaridia galli
- Syngamus trachea
- Heterakis gallinarum
- Trichostrongylus tenuis
- Amidostomum anseris

5.2 Datos farmacocinéticos

Administrado por via oral practicamente no se absorbe a nivel de tracto gastrointestinal (el 95
% de la dosis se detecta en intestino 2 horas después de la administracion) y se elimina
principalmente por las heces de forma inalterada. La pequefia fraccién que se absorbe se
metaboliza rapidamente (semivida biolégica de eliminacién del producto inalterado: 6 horas).

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Di6xido de titanio (E-171)

Laurilsulfato de sodio
Lactosa monohidrato

MINISTERIO DE SANIDAD,
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6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

Periodo de validez después de su incorporacion al pienso o comida granulada: 3 meses
6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener el envase perfectamente cerrado. Conservar en lugar seco.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Envases de 1 kg.

Sobres termosellados de un film complejo, compuesto por una capa exterior de poliéster, una
intermedia de aluminio y una interior de polietileno que es la que esta en contacto con el producto.

El cierre es también por termosoldadura.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, 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

Laboratorios SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 — Le6n. Espafia

Tel: +34 987 800 800

Fax: +34 987 805 852

e-mail: mail@syva.es

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1792 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
19 de junio de 2017
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracion: Administrado bajo control o supervision del veterinario

Deberan tenerse en cuenta las disposiciones oficiales relativas a la incorporacion de premezclas
medicamentosas en el pienso.
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