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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENOL 60 mg/g p6 oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substancia Ativa:
Flubendazol 60 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa dos excipientes e outros componentes

Laurilsulfato de sédio

Didxido de titanio (E-171)

Lactose mono-hidratada

P4 quase branco a amarelado.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Tratamento e prevencdo das helmintiases dos suinos provocadas por nematodes gastrointestinais (Ascaris
suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis) e
nematodes pulmonares (Metrastrongylus apri, e larvas migrantes de Ascaris suum).

3.3 Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes
3.4 Adverténcias especiais

Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos ap6s a
administracéo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

A subdosagem que pode ser devida a subestimacéo do peso corporal, m& administracdo do medicamento
veterinario, ou falta de calibracdo do dispositivo da dosagem.

Casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados usando testes
apropriados (por exemplo, Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais). Quando os resultados do (s)
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teste(s) sugerem fortemente resisténcia a um determinado anti-helmintico, um anti-helmintico pertencente
a outra classe farmacologica e tendo um modo de acédo diferente deve ser usado.

35 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Misturar bem com a racéo para assegurar uma distribuicdo homogénea.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais
Em virtude de possivel sensibilizacdo ao medicamento veterinario, evitar o contato direto com a pele e a
inalacéo.

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

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas de borracha e mascara.

Manusear 0 medicamento veterindrio com precaugdo para evitar o contato durante sua incorporagdo na
racao, tomando precauces especificas:

- Evitar a propagacéo de poeira durante a incorporacdo do medicamento veterinario na ragéo.

- Usar uma mascara contra poeira (de acordo com a norma EN 140FFP1), luvas, macacéo,

roupa de trabalho e dculos de segurancga aprovados.

- Evitar o contato com a pele e os olhos. Em caso de contato, lavar abundantemente com agua.

- Lavar as maos apds a administracdo do medicamento veterinario

- Néo fumar, comer ou beber durante a manipulagdo do medicamento veterinario

Se ocorrerem sintomas apos a exposi¢do, como erupgdes cutaneas, procurar orientacdo médica e mostrar
o folheto informativo ou o rétulo. Inchago da face, labios e olhos ou dificuldade para respirar sdo sinais
mais graves que requerem atencao médica urgente.

Precaucdes especiais para prote¢do ambiental:

N&o descritas.

3.6 Eventos adversos

N&o estéo descritos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinério, ao
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes
de contacto, consulte também a dltima seccdo do Folheto Informativo.

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

Os estudos de laboratério efetuados em suinos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Administrar
apenas em conformidade com a avalia¢éo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel
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3.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracao: oral
Para administragdo em dose Unica, misturado numa rag&o do alimento habitual.

Dose Unica:
1 g do medicamento veterinario por cada 12 kg de peso vivo a tratar.
(5 mg de Flubendazol por kg p.v.)

O medicamento veterinario ndo se destina ao fabrico de alimentos medicamentosos. Ndo deve ser
administrado na agua de bebida.

O peso dos animais deve ser determinado com a maior precisdo possivel para garantir a dosagem correta.

De acordo com os dispensadores incluidos com o medicamento veterinario, o dispensador de 12,5 g
fornece a dose recomendada para porcas em recria e o dispensador de 20,5 g fornece a dose recomendada
para porcas no periparto.

Fora das situagdes acima ou no caso de os animais serem tratados coletivamente, eles devem ser
agrupados por peso corporal e a dosagem sera feita com base nos referidos pesos na proporcédo de 1 g de
medicamento / 12 kg p.v. A preciséo do dispositivo de medigdo utilizado deve ser cuidadosamente
verificada.

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

Doses equivalentes a 10 vezes a dose terapéutica ndo provocam efeitos adversos. Em doses superiores a
10 vezes a dose terapéutica podem ser observados efeitos gastrointestinais que desaparecem
espontaneamente com a interrupcao do tratamento.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

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.

Evitar as préticas seguintes, pois aumentam o risco de aparecimento de resisténcia podendo por

Gltimo contribuir para a ineficacia da terapia:

» Administra¢do demasiado frequente e repetida, durante um longo periodo de tempo, de antihelminticos
da mesma classe.

» Subdosagem devida a uma sub estimativa do peso corporal, ma administra¢do do medicamento
veterinario, ou falta de calibracdo do aparelho doseador (se existir).

Os casos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados através da realizacdo de testes
adequados (ou seja, Teste de Redugdo de Contagem de Ovos nas Fezes).

Onde os resultados do(s) teste(s) demonstrar(em) de forma inequivoca resisténcia a um antihelmintico em
particular, deve ser utilizado um anti-helmintico pertencente a outro grupo farmacoldgico e com um
diferente modo de acéo.
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3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 5 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

Grupo farmacoterapéutico: anti-helmintico
Cddigo ATCVet: QP52AC12

4.2 Propriedades farmacodinamicas

Anti-helmintico benzimidazdlico, que se diferencia dos outros benzimidazois, por interferir no
metabolismo energético do parasita inibindo o transporte da glucose.

Induz o desaparecimento dos microtubulos citoplasméaticos em nematodes, originando um bloqueio do
transporte de grénulos de secre¢fes o que provoca a paragem da mobilizagéo de substancias sub-celulares
como a glucose. Isto origina uma deplecdo das reservas de glicogénio do parasita que impossibilita a
producdo do ATP necessario para a sua sobrevivéncia.

Em céstodes produz a aut6lise do tegumento externo devido a acumulacdo de enzimas hidroliticos e
proteoliticos.

Apresenta atividade vermicida, larvicida e ovicida frente aos seguintes parasitas do trato gastrointestinal
dos suinos: Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum,
Trichuris suis, Metrastrongylus apri.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apos administragdo oral praticamente ndo tem absorcdo ao nivel do trato gastrointestinal. 95% da dose é
detetada no intestino 2 horas ap6s a administracdo. E principalmente eliminado pelas fezes sob a forma
inalterada. A pequena fracdo que € absorvida é rapidamente metabolizada. Semivida de eliminagdo
bioldgica do produto inalterado: 6 horas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
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Prazo de validade ap6s incorporacao no alimento farindceo ou granulado: uso imediato.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Saco de papel/polietileno de baixa densidade ou saco de poliéster/aluminio/polietileno de baixa
densidade, ambos com dispensadores de polipropileno.

Apresentacdo:

Caixa com 1 saco de 1 kg com dispensador. A embalagem inclui dispensadores de 12,5 ge 20,5 g,
devidamente identificados.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento ndo deve ser eliminado no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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 INTRODUCAO NO MERCADO

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

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

N° de AIM: 51475

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 07.08.2003

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

01/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagens contendo saco de 1 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENOL 60 mg/g p6 oral para suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Substéncia Ativa:
Flubendazol 60 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem contendo saco de 1 kg com dispensador de 12,5 g e 20,5 g.

4, ESPECIES-ALVO

Suinos

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via de administracao: oral

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 5 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem: 3 meses
Apos incorporacdo no alimento farindceo ou granulado: Uso imediato.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o conservar acima de 25°C.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de AIM: 51475 no INFARMED

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco de papel/ polietileno com 1 kg de pé

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBENOL 60 mg/g p6 oral para suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Substéncia Ativa:
Flubendazol 60 mg

3. ESPECIES-ALVO

Suinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 5 dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura da embalagem: 3 meses

Apos incorporagdo no alimento farindceo ou granulado: Uso imediato.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
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‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

@ Ecuphar

An Animalcare Company

|9. NUMERODO LOTE

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO
FLUBENOL 60 mg/g p6 oral para suinos
1. Nome do medicamento veterinario

FLUBENOL 60 mg/g p6 oral para suinos

2. Composicao
Cada grama contém:

Substancia Ativa:
Flubendazol 60 mg

P4 quase branco a amarelado.

3. Espécies-alvo

Suinos.

4. Indicages de utilizagio

Tratamento e prevencdo das helmintiases dos suinos provocadas por nematodes gastrointestinais (Ascaris
suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis) e
nematodes pulmonares (Metrastrongylus apri, e larvas migrantes de Ascaris suum).

5. Contraindicacdes

Na&o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

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.

A subdosagem que pode ser devida a subestimacao do peso corporal, mé& administragdo do medicamento
veterinario, ou falta de calibragdo do dispositivo da dosagem .

Casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados usando testes
apropriados (por exemplo, Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais). Quando os resultados do (s)
teste(s) sugerem fortemente resisténcia a um determinado anti-helmintico, um anti-helmintico pertencente
a outra classe farmacoldgica e tendo um modo de a¢do diferente deve ser usado.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:
Misturar bem com a racéo para assegurar uma distribuicdo homogénea.
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Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario ao animais:
Em virtude de possivel sensibilizagdo ao medicamento veterinario, evitar o contato direto com a pele e a
inalacéo.

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

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas de borracha e mascara.

Manusear 0 medicamento veterindrio com precaugdo para evitar o0 contato durante sua incorporagdo na
racao, tomando precauces especificas:

- Evitar a propagacdo de poeira durante a incorporacdo do medicamento veterinario na ragéo.

- Usar uma mascara contra poeira (de acordo com a norma EN 140FFP1), luvas, macacéo,

roupa de trabalho e dculos de seguranga aprovados.

- Evitar o contato com a pele e os olhos. Em caso de contato, lavar abundantemente com agua.

- Lavar as maos ap6s a administracdo do medicamento veterinario

- Néo fumar, comer ou beber durante a manipulagdo do medicamento veterinario

Se ocorrerem sintomas ap0s a exposi¢cdo, como erupcdes cutaneas, procurar orientacdo médica e mostrar
o folheto informativo ou o roétulo. Inchago da face, labios e olhos ou dificuldade para respirar s&o sinais
mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Gestacdo e lactagdo:
Os estudos de laboratério efetuados em suinos néo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacéo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

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

Sobredosagem:
Doses equivalentes a 10 vezes a dose terapéutica ndo provocam efeitos adversos. Em doses superiores a

10 vezes a dose terapéutica podem ser observados efeitos gastrointestinais que desaparecem
espontaneamente com a interrupcao do tratamento.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizagéo:
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.

Evitar as praticas seguintes, pois aumentam o risco de aparecimento de resisténcia podendo por
Gltimo contribuir para a ineficacia da terapia:

* Administragdo demasiado frequente e repetida, durante um longo periodo de tempo, de antihelminticos
da mesma classe.

* Subdosagem devida a uma sub estimativa do peso corporal, ma administragdo do medicamento
veterinario, ou falta de calibracdo do aparelho doseador (se existir).

Os casos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados através da realizagdo de testes
adequados (ou seja, Teste de Reducdo de Contagem de Ovos nas Fezes).
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Onde os resultados do(s) teste(s) demonstrar(em) de forma inequivoca resisténcia a um antihelmintico em
particular, deve ser utilizado um anti-helmintico pertencente a outro grupo farmacol6gico e com um
diferente modo de acéo.

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

7. Eventos adversos
Suinos.
N&o estdo descritos.

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
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 Autorizacéo de
Introducdo no Mercado, representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Via de administracdo: oral
Administrar em dose Unica misturado numa ra¢do do alimento habitual.

Dose Unica:
1 g de p6 do medicamento veterinario por cada 12 kg de peso vivo a tratar.
(5 mg de Flubendazol por kg p.v.)

O medicamento veterinario ndo se destina ao fabrico de alimentos medicamentosos. Ndo deve ser
administrado na agua de bebida.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagéo correta
O peso dos animais deve ser determinado com a maior precisdo possivel para garantir a dosagem correta.

De acordo com os dispensadores incluidos com o medicamento veterinario, o dispensador de 12,5 g
fornece a dose recomendada para porcas em recria e o dispensador de 20,5 g fornece a dose recomendada
para porcas no periparto.

Fora das situacfes acima ou no caso de 0s animais serem tratados coletivamente, eles devem ser
agrupados por peso corporal e a dosagem sera feita com base nos referidos pesos na proporcédo de 1 g de
medicamento / 12 kg p.v. A precisdo do dispositivo de medicéo utilizado deve ser cuidadosamente
verificada.
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10. Intervalo de seguranca

Carne e visceras: 5 dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o conservar acima de 25°C.

Na&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem

depois de <Exp:>.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses

Prazo de validade ap6s incorporacao no alimento farindceo ou granulado: uso imediato

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

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

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar 0s medicamentos gque ja ndo sejam necessarios.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

N.° de AIM: 51475

Apresentacdes

Embalagem contendo a saco de 1 kg com dispensador de 12,5 g e 20,5 g, devidamente identificados.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

01/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.
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16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda. Mas Pujades 11-12

08140 Caldes de Montbui (Barcelona)
Espanha

Representantes locais:

BELPHAR Lda

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

2710-089 Sintra

Portugal

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do titular
da autorizacédo de introdugdo no mercado.
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