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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Albendavet 100 mg/ml suspensao oral para bovinos
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Albendavet 100 mg/ml suspensao oral para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancias ativas

Albendazol.........cccevevveerieriieieieee e, .100 mg
Excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo, sodico ........ 1,5 mg
Parahidroxibenzoato de propilo, sédico ....... 0,3 mg

Para lista completa de excipientes, ver a sec¢ao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensao oral

Suspensdo oral homogénea, de cor branca.
4. INFORMACOES CLINICAS
4.1. Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2. Indicacoes de utilizaclo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de nematodoses gastrointestinais ¢ pulmonares produzidas por formas adultas, larvares e
ovos dos seguintes nematodos:

Haemonchus contortus, Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus axei, T. colubriformis, T.
colubriformis, Cooperia ancophora, Nematodirus helvetianus, Oesphagotomum radiatum e
Dictyocaulus viviparu.

Tratamento de tenioses produzidas por Moniezia spp.

Tratamento de distomatoses, produzidas por formas adultas de Fasciola hepadtica.

4.3. Contraindicac¢oes

Nao administrar em animais com conhecida hipersensibilidade a substincia ativa ou a qualquer um
dos excipientes.

Nao administrar nos casos de conhecida resisténcia a substincia ativa. Neste caso deve ser utilizado
um medicamento com espetro mais especifico.

4.4.  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N3ao foram descritas.

4.5. Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacido em animais

Para ser administrado apenas por via oral.
Nao exceder a dose recomendada.
Antes da administragdo do medicamento veterinario, o peso vivo deve ser avaliado cuidadosamente.
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Deve-se ter cuidado ao sujeitar os animais, principalmente quando se

introduzir a pistola doseadora na boca do animal. Evitar utilizar for¢a desnecessaria que pode
provocar traumatismos na regido da boca e da faringe.

A administragdo frequente de qualquer categoria de anti-helminticos pode originar resisténcias.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Evitar contacto com a pele.

Utilizar vestuario protetor.

Lavar as maos ap6s aadministracao.

Nao fumar ou comer quando manusear o medicamento veterinario.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Em caso de ingestao acidental, consultar imediatamente o médico.

4.6. Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Nao foram descritas.

4.7. Utilizacdo durante a gestaciio ou lactacio

Nao foram descritas nenhumas contraindicag¢des relativamente ao uso do medicamento veterinario em
animais gestantes ou lactantes.

4.8. Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

N4do foram descritas.

4.9.  Posologia e via de administracao

Via de administrag¢@o: Por via oral. Agitar antes de usar.

Nematodos e ténias (formas adultas e larvares): 7,5 mg de albendazol/kg p.v. (equivalente a 0,75 ml
do medicamento veterinario / 10 kg p.v.), em dose unica.

Fasciola hepatica (formas adultas): 10 mg de albendazol/kg p.v. (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario/ 10 kg p.v.) em dose unica.

Animais recentemente introduzidos: Tratamento a chegada e manter os animais afastados das
pastagens, pelo menos 8 horas.

Vitelos: tratar apos més e meio de terem saido para os pastos, repetindo cada més e meio.

Bovinos adultos: Tratar no Outono, antes da estabulagdo. As diarreias associadas a Ostertagia spp.
podem aparecer durante o periodo de Inverno.

Nestes casos, tratar duas vezes com 4 noites de intervalo entre ambos os tratamentos.
Repetir na Primavera e no fim do Verio.

4.10. Sobredosagem (sintomas, processos de emergéncia, antidotos), se necessario

A margem de seguranga ¢ superior a 5 vezes a dose terapéutica. A maxima dose oral tolerada em
bovinos ¢ de 75 mg de albendazol/kg p.v. (equivalente a 0,75 ml do medicamento veterinario/ kg

p.v.).
Os sintomas de sobredosagem sdo: anorexia, letargia, perda de peso e descoordenagdo motora.

Tratamento: Suspender o tratamento e iniciar tratamento sintomatico.
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4.11. Intervalo(s) de seguranca

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATCvet: QP52AC11
Grupo farmacoterap€utico: Antihelminticos/Benzimidazoéis

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Antiparasitario interno da familia dos benzimidazéis. Produz o seu efeito contra helmintos,
alterando a sua capacidade em obter nutrientes. Atua sobre o metabolismo energético, inibindo a
enzima fumarato-redutase, que leva a uma reducdo de glicogénio, causando a morte do parasita
por inanicao.

Foi constatado que, em alguns parasitas, o medicamento veterindrio inibe igualmente a sintese da
proteina tubular.

A sua atividade parece estar relacionada com o seu metabolito sulfoxido.

O espetro de agdo de Albendazol, compreende:

BOVINOS:

= Nematodos gastrointestinais : Haemonchus contortus, Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus
axei, T. colubriformis, Cooperia oncophora, Nematodirus helvetianus, Oesphagotomum radiatum.
= Nematodos pulmonares: Dictyocaulus viviparus.

s Vermes planos: Moniesia expansa.

o Trematodos: Fasciola hepdtica.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

O albendazol ¢ absorvido a partir do estdmago e intestino (nos bovinos absorve-se cerca de 50 % da
dose oral). Apo6s a administracao em vitelos de uma dose de 20 mg/kg p.v., observaram-se os niveis
maximos tanto de albendazol como dos seus metabolitos, entre as 15-24 horas, sendo este nivel
maximo de 5 pg/ml.

Devido a sua baixa solubilidade, é excretado lentamente. Cerca de 47 % da dose total foi recuperada
em bovinos dentro das 120 horas ap6s a administracdo e, dentro deste periodo, a maxima recuperacio
deu-se durante as primeiras 72 horas.

O albendazol absorvido é metabolizado por oxidagao e hidrolise, originando compostos que sdo mais
soluveis que o administrado via parentérica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Goma xantana,

Polisorbato 80,

Dimeticone,

Parahidroxibenzoato de metilo (sodico),
Parahidroxibenzoqato de propilo (sédico),
Glicerina,

Propileno glicol,

Acido cloridrico q.b.p. pH 5,5-6,5,
Aroma (Luctarom 1243-Z,
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Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

Nao foram descritas.

6.3.  Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizagdo imediata
6.4.  Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz e da humidade.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de baixa pressao, de 1 litro e 5 litros de capacidade.

6.6. Precaucoes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado, ou os seus desperdicios, devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Espanha

Tel.: +34 93 886 01 00

Fax: +34 93 886 01 31

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
278/01/10NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
15.12.1992

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto 2018

Proibicao de venda, fornecimento e/ou utilizacao

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.
Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médica veterinaria.

USO VETERINARIO
(fundo verde)
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PARTE IB-2

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Albendavet 100 mg/ml, suspensio oral para bovinos
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO
1 LITRO E 5 LITROS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Albendavet 100mg/ml suspensao oral para bovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por ml de medicamento veterinario:

Substancia ativa:Albendazol 100 mg.

Excipientes: Parahidroxibenzoato de metilo (s6dico) 1,5 mg, Parahidroxibenzoato de propilo (s6dico)
0,3 mg.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo oral homogénea, de cor branca.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 litro ou 5 litros

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de nematodoses gastrointestinais e pulmonares produzidas por formas adultas, larvares e
ovos dos seguintes nematodos:

Haemonchus contortus, Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus axei, T. colubriformis, T.
colubriformis, Cooperia ancophora, Nematodirus helvetianus, Oesphagotomum radiatum e
Dictyocaulus viviparu.

Tratamento de tenioses produzidas por Moniezia spp.

Tratamento de distomatoses, produzidas por formas adultas de Fasciola hepatica.

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administrag@o: Por via oral. Agitar antes de usar.

Nematodos e ténias (formas adultas e larvares): 7,5 mg de albendazol/kg p.v. (equivalente a 0,75 ml
do medicamento veterinario / 10 kg p.v.), em dose unica.

Fasciola hepdtica (formas adultas): 10 mg de albendazol/kg p.v. (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario / 10 kg p.v.) em dose Unica.

Animais recentemente introduzidos: Tratamento a chegada e manter os animais afastados das
pastagens, pelo menos 8 horas.

Vitelos: tratar apos més e meio de terem saido para os pastos, repetindo cada més e meio.
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Bovinos adultos: Tratar no Outono, antes da estabulagdo. As diarreias
associadas a Ostertagia spp. podem aparecer durante o periodo de Inverno. Nestes casos, tratar duas
vezes com 4 noites de intervalo entre ambos os tratamentos. Repetir na Primavera e no fim do Verao.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Contraindicac¢oes

Nao administrar em animais com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um
dos excipientes.

Nao administrar nos casos de conhecida resisténcia a substancia ativa. Neste caso deve ser
utilizado um medicamento com espetro mais especifico.

Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Para ser administrado apenas por via oral.

Nao exceder a dose recomendada.

Antes da administragdo do medicamento veterinario, o peso vivo deve ser avaliado cuidadosamente.
Deve-se ter cuidado ao sujeitar os animais, principalmente quando se introduzir a pistola
doseadora na boca do animal. Evitar utilizar forca desnecessaria que pode provocar traumatismos
na regido da boca e da faringe.

A administragdo frequente de qualquer categoria de anti-helminticos pode originar resisténcias.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Evitar contacto com a pele.

Utilizar vestuario protetor.

Lavar as maos ap6s a administrag@o.

Nao fumar ou comer quando manusear o medicamento veterinario.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente o médico.

Utilizacao durante a gestaciio ou lactacio
Nao foram descritas nenhumas contraindicagOes relativamente ao uso do medicamento veterinario a
animais gestantes ou lactantes.

Sobredosagem (sintomas, processos de emergéncia, antidotos), se necessario
A margem de seguranga € superior a 5 vezes a dose terapéutica. A maxima dose oral tolerada em
bovinos ¢ de 75 mg de albendazol/kg p.v. (equivalente a 0,75 ml do medicamento veterinario / kg

p.v.).
Os sintomas de sobredosagem sdo: anorexia, letargia, perda de peso e descoordenagdo motora.
Tratamento: Suspender o tratamento e iniciar tratamento sintomatico.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao foram descritas.

Incompatibilidades
Nao foram descritas.
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10. PRAZO DE VALIDADE

Val {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizagdo imediata

11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz e da humidade.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular de Autorizacdo de Introdugdo no mercado € Responsavel pela libertacdo de lote:
DIVASA-FARMAVIC, SA

Crta. Saint Hipolit, km 71

Gurb-Vic 08503 (Barcelona)

\ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de Registo: 278/01/10NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}

‘ 18. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto 2018
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