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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Valben, 25 mg/ml, Suspensdo Oral para bovinos, e ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia Ativa:
Albendazol 25 mg

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo, sal de sédio (E-219) 1,14 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.
Suspensao de cor branca.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos e ovinos

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Bovinos:

Tratamento de nematodioses gastrointestinais e pulmonares causadas por nematodes sensiveis ao
albendazol incluindo formas adultas assim como larvares e ovos.

Nematodes gastrointestinais:

Haemonchus contortus, Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus
axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia oncophora,
Nematodirus helvetianus e Oesophagostomum radiatum.

Nemétodes pulmonares:
Dictyocaulus viviparus

Tratamento de Cestodioses produzidas por Moniezia expansa.
Tratamento de fasciolose aguda causada por formas adultas de Fasciola hepética.
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Ovinos:

Tratamento de nematodioses gastrointestinais e pulmonares causadas por nematodes sensiveis ao
albendazol incluindo formas adultas assim como larvares e ovos.

Nematodes gastrointestinais:

Haemonchus contortus, Ostertagia circumcinta, O. trifurcata,
Trichostrongylus axei, T. colubriformis, T. vitrinus, Cooperia
curticei, Nematodirus filicollis, Chabertia ovina e Oesophagostomum
venulosum.

Nematodes pulmonares:
Dictyocaulus filaria

Tratamento de Cestodioses causadas por Moniezia benedeni, M. expansa e M. denticulata.

Tratamento de fasciolose aguda causada por formas adultas de Fasciola hepatica.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em animais com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa e/ou algum dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o esta recomendado para o tratamento da fasciolose aguda causada por formas imaturas.
Devem ser evitadas as seguintes praticas, uma vez que aumentam o risco de desenvolvimento de
resisténcias e poderdo levar a ineficacia do medicamento veterinario:
e O uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe ou durante um longo periodo
de tempo.
e A subdosagem, que pode ser devida a uma estimativa incorreta do peso corporal, uso incorreto
do medicamento ou falta de calibracdo do aparelho de dosagem.
Perante suspeita de casos clinicos de resisténcia a um determinado anti-helmintico, deverdo ser
investigados os casos atraves dos testes adequados (por ex: Teste de reducdo da contagem de ovos nas
fezes (TRCOF)
Quando os resultados revelarem de forma clara a resisténcia a um anti-helmintico em particular,
devera ser administrado um anti-helmintico de outro grupo farmacolégico ou com um mecanismo de
acdo diferente

4.5 Precaucdes especiais de utilizac¢éo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Administrar apenas em estirpes de Fasciola hepéatica sensiveis ao albendazol.

Deve ter-se especial cuidado para nao danificar a regido faringea durante a administracdo da dose,

particularmente no caso dos ovinos.
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Os animais pertencentes a um grupo devem ser tratados simultaneamente.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao albendazol devem evitar todo o contacto com o
medicamento veterinario.
Manipular o medicamento com cuidado para evitar o contacto com a pele e os olhos, tendo precauges
especificas:
e Usar luvas e lavar as maos apds administrar o medicamento veterinario.
e Se ocorrer exposicdo acidental da pele ou olhos, lavar imediatamente com agua abundante.
o Nao fumar, comer ou beber enquanto se manipula o medicamento veterinario.
Em caso de ingestdo acidental consultar imediatamente o médico.
Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos benzimidazois devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Os efeitos a longo prazo do medicamento veterinario na dindmica da populacéo do escaravelho
coprofago ndo foram investigados.

4.6 ReacOes adversas

N&o descritas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao e lactagdo

O tratamento esta contraindicado durante os 3 primeiros meses de gestacao.

Os estudos laboratoriais efetuados em roedores revelam efeitos teratogénicos.

O medicamento veterinario devera ser administrado apenas de acordo com a avaliagdo benefiiio/risco
efetuada pelo médico veterinario.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Nao estdo descritas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

Posologia:

Ovinos: Nematodioses e Cestodioses: 5 mg de albendazol/Kg p.v. (equivalente a
0,2 ml/ Kg p.v.) em dose Unica.
Fascioloses: 7,5 mg de albendazol/Kg p.v. (equivalente a 0,3 ml/ Kg p.v.)
em dose Unica.

Bovinos: Nematodioses e Cestodioses: 7,5 mg de albendazol/Kg p.v. (equivalente a

0,3 ml/ Kg p.v.) em dose Unica.
Fascioloses: 10 mg de albendazol/Kg p.v. (equivalente a 0,4 ml/ Kg p.v.)

em dose Unica
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Agitar a embalagem antes da sua utilizagdo. A administracéo realiza-se mediante pistola dosificadora.

No caso em que 0s animais sejam tratados de forma coletiva, devem ser agrupados por peso corporal e
a dose determinada em funcdo dos pesos, para evitar a sobredosagem ou subdosagem.

Para garantir a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel edeve ser verificada a precisdo do dispositivo de dosagem.

O momento do tratamento deverd basear-se em fatores epidemioldgicos e ser adequado a cada
exploracdo. O programa de tratamento deve ser estabelecido pelo médico veterinario.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

O albendazol tem uma ampla margem de seguranga. Os sintomas de toxicidade sdo: anorexia, letargia,
perda de peso e incoordenagdo motora. No caso de aparecerem, instaurar um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalos de seguranca

Bovinos

Carne e visceras:14 dias

Leite: 4 dias

Ovinos carne e visceras: 10 dias
Leite: 4 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Antihelminticos. Benzimidazois e substancias relacionadas.
Cddigo ATCVet: QP52AC11

51 Propriedades farmacodinamicas

O albendazol é um antiparasitario utilizado para o tratamento de doencas causadas por nematodes,
trematodes e céstodes sensiveis a sua acao parasiticida, tanto nas formas larvares como adultas.

Atua inibindo o metabolismo energético dos parasitas devido a sua capacidade de atuar sobre os
sistemas enzimaticos e sobre a captacdo das suas fontes energéticas. Esta interferéncia provoca uma
diminuicdo na disponibilidade da energia necessaria para o funcionamento normal dos 6rgaos vitais
dos parasitas, 0 que conduz a um esgotamento das suas fontes energéticas provocando a sua morte.
Assim, apresenta uma elevada afinidade pela tubulina das células dos parasitas, impedindo a
polimerizacdo desta. A sua ligacdo a tubulina durante o crescimento dos microtubulos provoca a
inibicdo da mitose.

A resisténcia dos anti-helminticos benzimidazélicos desenvolve-se principalmente pela perda dos
recetores ou reducdo da afinidade destes aos farmacos. No caso do albendazol, a resisténcia esta
fortemente ligada a redu¢do da afinidade a B-tubulina parasitaria. Contudo, 0 mecanismo de resisténcia
é bastante complexo e pode variar entre os diferentes géneros e espécies de parasitas.

A resisténcia aos anti-helminticos benzimidazolicos pode ser cruzada, entre farmacos da mesma ou de
diferentes familias. Pode-se considerar que existe resisténcia aos benzimidazois quando a percentagem
de reducdo de ovos nas fezes é inferior a 95% com um intervalo de confianga inferior a 90%.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

O albendazol absorve-se relativamente bem apos a administracdo oral em bovinos e ovinos (com uma
biodisponibilidade de aproximadamente 50%). Sofre um complexo processo de biotransformacao e
recirculacdo enterohepética. Os principais metabolitos sdo o albendazol sulfona e o albendazol
sulfoxido. Este ultimo possui atividade anti-helmintica e supde-se que é o principal responsavel pela
atividade sistémica dos tratamentos com albendazol.

6.1 Lista de excipientes
Parahidroxibenzoato de Metil sal sédico
Citrato de sodio

(}oma Xantana

Acido citrico anidro

Docusato de sodio, solucéo a 75%
Emulsdo de simeticone Sacarina sodica
Ciclamato de sédio

Aroma de baunilha

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais
Nao estdo descritas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validado do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a 1.2 abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo requer condigdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco opaco de polietileno de alta densidade, tampa de polietileno de alta densidade com precinto e
disco soldavel.

Formatos:

1 Frasco de 1000 ml

1 Frasco de 5000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de

residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

PERIGOSO para os peixes e vida aquatica. N&o contaminar lagos, cursos de 4gua ou valas com o
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medicamento veterinario ou o recipiente usado.

O albendazol ndo deve penetrar no solo uma vez que pode representar perigo para as minhocas e

outros organismos terrestres. O estrume gque contenha a substancia ativa ndo deve ser espalhado na
mesma area do terreno em anos sucessivos, de modo a evitar a acumulacéo de albendazol que podera
causar efeitos adversos no ambiente terrestre.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Ed. C, R. Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
742/01/13NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

16 de Outubro de 1991 / 07 de Janeiro de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2020
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ROTULAGEM

Nota: Este medicamento veterinario ndo existe cartonagem e folheto informativo
Toda a informacao foi inserida no rétulo
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FOLHETO INFORMATIVO

Valben, 25 mg/ml, Suspenséo Oral para bovinos e ovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introducéo no mercado:

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11, Rua Pé de Mouro - Edif. C
Apartado 48, Estrada de Albarraque

2710-335 Sintra

Titular da autorizagdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES

Barcelona - Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Valben, 25 mg/ml, Suspensdo Oral para bovinos e ovinos

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substéncia Ativa:
Albendazol 25 mg

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo, sal de sédio (E-219) 1,14 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:
Tratamento de nematodioses gastrointestinais e pulmonares causadas por nematodes sensiveis ao
albendazol incluindo formas adultas assim como larvares e ovos.

Nematodes gastrointestinais:
Haemonchus contortus, Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus
axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia oncophora,
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Nematodirus helvetianus e Oesophagostomum radiatum.

Nemétodes pulmonares:
Dictyocaulus viviparus

Tratamento de Cestodioses produzidas por Moniezia expansa.
Tratamento de fasciolose aguda causada por formas adultas de Fasciola hepatica.

Ovinos:

Tratamento de nematodioses gastrointestinais e pulmonares causadas por nematodes sensiveis ao
albendazol incluindo formas adultas assim como larvares e ovos.

Nematodes gastrointestinais:

Haemonchus contortus, Ostertagia circumcinta, O. trifurcata,
Trichostrongylus axei, T. colubriformis, T. vitrinus, Cooperia
curticei, Nematodirus filicollis, Chabertia ovina e Oesophagostomum
venulosum.

Nematodes pulmonares:
Dictyocaulus filaria

Tratamento de Cestodioses causadas por Moniezia benedeni, M. expansa e M. denticulata.

Tratamento de fasciolose aguda causada por formas adultas de Fasciola hepatica.

5.  CONTRAINDICACOES

N&do administrar em animais com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa e/ou algum dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

N&o descritas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES - ALVO

Bovinos e ovinos
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8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Via oral.

Posologia:

Ovinos: Nematodioses e Cestodioses: 5 mg de albendazol/Kg p.v. (equivalente a
0,2 ml/ Kg p.v.) em dose Unica.
Fascioloses: 7,5 mg de albendazol/Kg p.v. (equivalente a 0,3 ml/ Kg p.v.
em dose Unica.

Bovinos: Nematodioses e Cestodioses: 7,5 mg de albendazol/Kg p.v. (equivalente a

0,3 ml/ Kg p.v.) em dose Unica.

Fascioloses: 10 mg de albendazol/Kg p.v. (equivalente a 0,4 ml/ Kg p.v.)
em dose Unica

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar a embalagem antes da sua utilizagdo. A administracdo realiza-se mediante pistola dosificadora.
No caso em que os animais sejam tratados de forma coletiva, devem ser agrupados por peso corporal e
a dose determinada em funcéo dos pesos, para evitar a sobredosagem ou subdosagem.

Para garantir a administragdo da dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel e deve ser verificada a precisdo do dispositivo de dosagem.

O momento do tratamento deverd basear-se em fatores epidemioldgicos e ser adequado a cada
exploragdo. O programa de tratamento deve ser estabelecido pelo médico veterinrio.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos

Carne e visceras:14 dias

Leite: 4 dias

Ovinos: carne e visceras: 10 dias
Leite: 4 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo requer condi¢des especiais de conservacao.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o esta recomendado para o tratamento da fasciolose aguda causada por formas imaturas.
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Devem ser evitadas as seguintes praticas, uma vez que aumentam o risco de desenvolvimento de
resisténcias e poderao levar a ineficcia do medicamento veterinario:
e O uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe durante um longo periodo de
tempo.
e A subdosagem, que pode ser devida a uma estimativa incorreta do peso corporal, uso incorreto
do medicamento ou falta de calibracéo do aparelho de dosagem.
Perante suspeita de casos clinicos de resisténcia a um determinado anti-helmintico, deverdo ser
investigados os casos através dos testes adequados (por ex; Teste de reducdo da contagem de ovos nas
fezes (TRCOF).
Quando os resultados revelarem de forma clara a resisténcia a um anti-helmintico em particular,
devera ser administrado um anti-helmintico de outro grupo farmacolégico ou com um mecanismo de
acdo diferente

Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Administrar apenas em estirpes de Fasciola hepatica sensiveis ao albendazol.

Deve ter-se especial cuidado para ndo danificar a regido faringea durante a administragdo da dose,
particularmente no caso dos ovinos.

Os animais pertencentes a um grupo devem ser tratados simultaneamente.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao albendazol devem evitar todo o contacto com o
medicamento veterinario.
Manipular o medicamento com cuidado para evitar o contacto com a pele e os olhos, tendo precauges
especificas:

e Usar luvas e lavar as maos apds administrar o medicamento veterinario.

e Se ocorrer exposi¢do acidental da pele ou olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

o Nao fumar, beber ou comer enquanto manipula o0 medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental consultar imediatamente o médico.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos benzimidazéis devem evitar o contacto com o
medicamento veterindrio.

Os efeitos a longo prazo do medicamento veterinario na dindmica da populagéo do escaravelho
coprofago ndo foram investigados.

Utilizacdo durante a gestacéo e lactacéo

O tratamento esta contraindicado durante os 3 primeiros meses de gestacao.

Os estudos laboratoriais efetuados em roedores revelam efeitos teratogénicos.

O medicamento veterinario devera ser administrado apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco
efetuada pelo médico veterinario.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

O albendazol tem uma ampla margem de seguranca. Os sintomas de toxicidade sdo: anorexia, letargia,
perda de peso e incoordenagdo motora. No caso de aparecerem, instaurar um tratamento sintomatico.
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Incompatibilidades principais
N&o estdo descritas

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

PERIGOSO para os peixes e vida aquatica. Nao contaminar lagos, cursos de agua ou valas com o
medicamento veterinario ou o recipiente usado.

O albendazol ndo deve penetrar no solo uma vez que pode representar perigo para as minhocas e
outros organismos terrestres. O estrume gque contenha a substancia ativa ndo deve ser espalhado na
mesma &rea do terreno em anos sucessivos, de modo a evitar a acumulagdo de albendazol que podera
causar efeitos adversos no ambiente terrestre.

0] mfed_icamen_to vgterinério ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario sujeito a receita-médico veterinaria.

AIM N° 742/01/13NFVPT

Val:
Prazo de validade ap6s a 1.2 abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Lote (nlmero)
Manter fora da vista e do alcance das criancas

Uso Veterinario
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