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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Albecorin 100 mg/ml suspensao oral para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia ativa:
albendazol 100 mg

Excipiente(s):

Composiciao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

alcool benzilico (E-1519)

15 mg

ponceau S vermelho (E-124)

agente aromatizante (sacarina sddica (E-954),
acido lactico (E-270), acido citrico (E-330),
glicerol (E-422), 1,2 propanodiol (E-1520))

polisorbato 80

oleato de sorbitan

celulose microcristalina / s6dio
carboximetilcelulose

sorbitol liquido nao cristalizado

agua purificada

emulsdo de simeticona

Suspensao cor-de-rosa

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos

3.2

Indicacées de utilizacao para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de parasitas gastrointestinais, parasitas
pulmonares causados por nematodos sensiveis ao albendazol, nas suas formas adultas assim como

larvares € 0s seus ovos:

- Parasitas gastrointestinais: Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia oncophora, Oesophagostomum radiatum, Haemochus contortus, Nenatodirus

helvetianus.
- Parasitas pulmonares: Dictyocaulus viviparus

Tratamento de cestodes produzidos por Moniezia expansa.

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em dezembro 2024
Pagina 2 de 14




Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Tratamento de fasciola aguda causada pelas formas adultas de Fasciola hepatica.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Nao recomendado para o tratamento de fascioliase causada por formas imaturas.
Deve ser tomada precaugdo de evitar as seguintes praticas, uma vez que aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcia ¢ podem, em tultima analise, resultar numa terapia ineficaz.

e A administragd@o frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo
alargado de tempo

e Subdosagem, que pode dever-se a uma subavaliacdo do peso corporal, a uma administracao
incorreta do medicamento veterinario, ou a falta de calibragao do dispositivo de aplicacdo.

Casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser objeto de uma investigagdo mais
aprofundada utilizando (ex. Teste de Redugdo da Contagem de Ovos Fecais). Se os resultados do (s)
teste(s) sugerirem fortemente a resisténcia a um determinado anti-helmintico, deve ser administrado
um anti-helmintico pertencente a uma classe farmacologica diferente € com um modo de agdo
diferente.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar apenas contra estirpes de Fasciola hepatica sensiveis ao albendazol.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao albendazol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterindrio com precaugdo para evitar o contacto com a pele e olhos,
tomando as seguintes precaugdes especificas:

- Utilizar luvas e lavar as maos apds o manuseamento do medicamento veterinario.

- Se algum evento de exposicdo acidental aos olhos e pele, lavar imediatamente com bastante agua.
- Nao fumar, comer ou beber quando manusear o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O albendazol é toxico aos organismos aquaticos da exposigdo direta ¢ da drenagem e/ou escoamento
do albendazol para o solo.

As fezes contendo albendazol e os seus principais produtos de transformagdo excretado no pasto pelos
animais tratados podem reduzir a abundancia de organismos que se alimentam do estrume o que pode
ter impacto na degradacao do estrume.

Devido ao riso para os organismos de estrume as seguintes medidas devem ser seguidas para mitigar o
impacto ambiental.
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- O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado mais do que uma vez por ano.
- Os animais tratados (bovinos) ndo devem ter acesso a dguas superficiais durante 7 dias apos o
tratamento para evitar efeitos adversos nos organismos aquaticos.

3.6 Eventos adversos
Desconhecidos

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacodes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em ratos, ratazanas e coelhos apresentaram evidentes efeitos teratogénicos.
Administrar de acordo com a avaliacdo do risco-beneficio efetuada pelo médico-veterinario. A
administracdo ndo é recomendada durante os primeiros trés meses de gestagao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administracio

Administragao oral.

Dosagem:

- Para o tratamento de nematodos e cestodes: 7,5 mg de albendazol/kg p.c. (equivalente a 0,75 ml/10
kg/p.c. numa unica administragdo.

- Para o tratamento da fascioliase: 10 mg de albendazol/kg p.c. (equivalente a 1 ml/10 kg p.c.) numa
unica administracdo.

Agitar bem antes de administrar. A administragdo ¢é realizada utilizando uma pistola doseadora.

Para assegurar uma administragdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
exatiddo possivel, a exatidao do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se os animais sdo para ser tratados coletivamente em vez de individualmente, devem ser agrupados de
acordo com o peso corporal e dosear em conformidade, de maneira a evitar a sub -ou sobredosagem.
O tempo ou o momento do tratamento deve ser baseado em fatores epidemiologicos e ser
personalizado para cada exploragdo. O esquema de tratamento deve ser estabelecido pelo médico-
veterinario.

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

O albendazol tem uma ampla margem de seguranca. Os sintomas de toxicidade sdo anorexia, letargia,
perda de peso e descoordenagdo motora. No caso de ocorréncia, tratamento sintomatico deve ser
instituido.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
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Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 14 dias
Leite: 4 dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QP52ACI11

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O albendazol é um antiparasitario utilizado para o tratamento de doencas causadas por nematodos,
platelmintos e cestodes suscetiveis a sua agao parasiticida, ambas nas formas adultas e larvais.

Atua pela inibicdo do metabolismo energético dos parasitas através da habilidade de atuar nos sistemas
enzimaticos e na absorc¢ao das suas fontes de energia. Esta interferéncia causa a reducao da
disponibilidade da energia necessaria para o funcionamento normal dos 6rgaos vitais do parasita, o
que provoca um esgotamento das suas fontes de energia, resultando na sua morte. Tem também uma
elevada afinidade para a tubulina nas células dos parasitas, prevenindo a polimerizagao de tubulina. A
sua ligacao a tubulina durante o crescimento dos microtiibulos conduz a inibi¢do da mitose.

A resisténcia aos anti-helminticos benzimidazdlicos desenvolve-se principalmente através da perda
dos recetores ou reducdo da afinidade dos recetores pelos farmacos. No caso do albendazol, a
resisténcia esta fortemente ligada a reducdo da afinidade para o parasita -tubulina. Contudo, o
mecanismo de resisténcia é muito complexo e pode variar entre diferentes categorias e espécies de
parasitas.

A resisténcia parasitaria aos benzimidazoles pode ser a resisténcia cruzada, entre farmacos da mesma
ou diferentes familias. A resisténcia aos benzimidazoles pode ser considerada existir quando a
percentagem de reducgdo de ovos nas fezes ¢ menos que 95% com um intervalo de confianga inferior a
90%.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O albendazol ¢ relativamente bem absorvido apds a administragdo oral em bovinos (com uma
biodisponibilidade de aproximadamente 50%). Passa por um processo complexo de biotransformacao
e recirculagdo entero-hepatico. Os principais metabolitos sdo albendazol sulfona e albendazol
sulfoxido. Este tltimo tem uma atividade anti-helmintica e presume-se ser o principal responsavel pela
atividade sistémica dos tratamentos de albendazol.

Impacto Ambiental

O albendazol ¢ rapidamente metabolizado em albendazol sulfoxido. Foi demonstrado que o
Albendazol sulfoxido pode ser muito persistente nos solos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Este medicamento veterinario nao necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco branco de 1 1 e frasco branco de 5 1 de polietileno de alta densidade. As embalagens sdo
fechadas com uma tampa de polietileno de alta densidade com disco de indugéo.

Apresentacao:
Frascode 11

Frascode 51
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido 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 albendazol pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Nao contaminar lagos, cursos de agua ou esgotos com o medicamento veterinario ou com os
recipientes usados.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CENAVISA, S. L.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1613/01/24DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18/01/2024
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

Frascode 11
Frascode 51

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO — ROTULAGEM E

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Albecorin 100 mg/ml suspensao oral para bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa:

albendazol 100 mg
Excipientes:
Alcool Benzilico 15 mg

Suspensao cor-de-rosa

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

11
51

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos

5. INDICACOES

Indicacoes:

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de parasitas gastrointestinais, parasitas
pulmonares causados por nematodos sensiveis ao albendazol, nas suas formas adultas assim como

larvares e os seus ovos:

- Parasitas gastrointestinais: Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus

colubriformis, Cooperia oncophora, Oesophagostomum radiatum, Haemochus contortus, Nenatodirus

helvetianus.
- Parasitas pulmonares: Dictyocaulus viviparus
Tratamento de cestodes produzidos por Moniezia expansa.

Tratamento de fasciola aguda causada pelas formas adultas de Fasciola hepatica.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢oes:

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Nao recomendado para o tratamento de fascioliase causada por formas imaturas.

Deve ser tomada precaugdo de evitar as seguintes praticas, uma vez que aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcia e podem, em ultima analise, resultar numa terapia ineficaz.

e A administracdo frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo
alargado de tempo

e Subdosagem, que pode dever-se a uma subavaliagdo do peso corporal, a uma administracio
incorreta do medicamento veterindrio, ou a falta de calibragdo do dispositivo de aplicacao.

Casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser objeto de uma investigagdo mais
aprofundada utilizando (ex. Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais). Se os resultados do (s)
teste(s) sugerirem fortemente a resisténcia a um determinado anti-helmintico, deve ser administrado
um anti-helmintico pertencente a uma classe farmacologica diferente € com um modo de acéo
diferente.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Administrar apenas contra estirpes de Fasciola hepatica sensiveis ao albendazol.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao albendazol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterinario com precaucdo para evitar o contacto com a pele e olhos,
tomando as seguintes precaugdes especificas:

- Utilizar luvas e lavar as maos apds o manuseamento do medicamento veterinario.

- Se algum evento de exposi¢ao acidental aos olhos e pele, lavar imediatamente com bastante agua.
- Nao fumar, comer ou beber quando manusear o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
O albendazol ¢ toxico aos organismos aquaticos da exposigdo direta e da drenagem e/ou escoamento
do albendazol para o solo.

As fezes contendo albendazol e os seus principais produtos de transformagdo excretado no pasto pelos
animais tratados podem reduzir a abundancia de organismos que se alimentam do estrume o que pode
ter impacto na degradacao do estrume.

Devido ao riso para os organismos de estrume as seguintes medidas devem ser seguidas para mitigar o
impacto ambiental.

- O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado mais do que uma vez por ano.
- Os animais tratados (bovinos) ndo devem ter acesso a dguas superficiais durante 7 dias apds o
tratamento para evitar efeitos adversos nos organismos aquaticos.

Gestacao e lactacdo:

Estudos laboratoriais em ratos, ratazanas e coelhos apresentaram evidentes efeitos teratogénicos.
Administrar de acordo com a avalia¢do do risco-beneficio efetuada pelo médico-veterinario. A
administracdo ndo é recomendada durante os primeiros trés meses de gestagao.
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Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
O albendazol tem uma ampla margem de seguranca. Os sintomas de toxicidade sdo anorexia, letargia,

perda de peso e descoordenagdo motora. No caso de ocorréncia, tratamento sintomatico deve ser
instituido.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Desconhecidos

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. 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. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo 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

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Administracdo oral.

Dosagem:

- Para o tratamento de nematodos e cestodes: 7,5 mg de albendazol/kg p.c. (equivalente a 0,75 ml/10
kg/p.c. numa unica administracdo.

- Para o tratamento da fascioliase: 10 mg de albendazol/kg p.c. (equivalente a 1 ml/10 kg p.c.) numa
unica administracao.

Para assegurar uma administragdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
exatiddo possivel, a exatidao do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se os animais sdo para ser tratados coletivamente em vez de individualmente, devem ser agrupados de
acordo com o peso corporal e dosear em conformidade, de maneira a evitar a sub -ou sobredosagem.
O tempo ou o0 momento do tratamento deve ser baseado em fatores epidemiologicos e ser
personalizado para cada explorac¢do. O esquema de tratamento deve ser estabelecido pelo médico-
veterinario.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracio correta

Agitar bem antes de administrar. A administragdo ¢ realizada utilizando uma pistola doseadora.
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|11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos:
Carne e visceras: 14 dias
Leite: 4 dias

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucoes especiais de eliminacio
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 albendazol pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Nao contaminar lagos, cursos de agua ou esgotos com o produto ou com os recipientes usados.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

N°de AIM: 1613/01/24DFVPT
Tamanhos de embalagem

Frascode 11
Frasco de 51
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

Estdo disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
CENAVISA, S. L.

C/dels Boters 4

43205 Reus

Espanha

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA

Estrada da Lapa n° 1

2665-540 VENDA DO PINHEIRO

Tel.: +351 219 662 744

geral@representagro.pt

[18. OUTRAS INFORMACOES |

Outras informacgoes

[19. MENCAO "USO VETERINARIO" |

USO VETERINARIO

20. PRAZO DE VALIDADE |

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 3 meses

21. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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