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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Curofen 50 mg/g p6 oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substancia ativa:

Fenbendazol 50 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Po oral.
Um pé branco.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos.

4.2 IndicacGes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de formas maturas e imaturas (L,) sensiveis ao benzimidazol dos seguintes
nematodos dos tratos gastrointestinal e respiratorio dos suinos:

Hyostrongylus rubidus (parasita do estbmago)
Oesophagostomum spp. (parasitas nodulares)
Ascaris suum (nematodo)

Trichuris suis (neméatodo)

Metastrongylus apri (parasita pulmonar)

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida & substancia ativa, a outros benzimidazois
ou a algum dos excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devem tomar-se precaucdes no sentido de se evitarem as seguintes praticas, visto que aumentam o
risco de desenvolvimento de resisténcia podendo, em Gltima instancia, resultar na ineficacia da
terapéutica:

¢ Uma administracdo muito frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, ao longo de
um periodo de tempo alargado.

e Subdosagem, que se pode dever a uma subvalorizacdo do peso corporal, administracdo incorreta
do medicamento veterinario ou falta de calibra¢&o do dispositivo de doseamento (caso exista).

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser sujeitos a investigacdo
posterior com recurso a testes apropriados (p. ex., Teste de Redugdo da Contagem de Ovos Fecais).
Nos casos em que 0s resultados do(s) teste(s) sugerem resisténcia a um determinado anti-helmintico
com fortes evidéncias, deve utilizar-se um anti-helmintico pertencente a outra classe farmacol6gica
com um modo de acéo diferente.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Nao existem.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Os efeitos embriotdxicos ndo podem ser excluidos. Mulheres gravidas devem tomar precaugdes extra
ao manusear este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar reacGes de hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao fenbendazol devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Quando manusear este medicamento veterinario, evitar o contacto com a pele.

Quando manusear ou misturar, deve ter cuidado para evitar o contacto direto com a pele e a inalagéo
de eventuais poeiras usando vestuario de protecdo, incluindo luvas impermeaveis e mascara.
Recomenda-se a utilizagdo de uma mascara de respiragdo autdnoma descartavel em conformidade com
a Norma Europeia EN 149 ou uma méscara ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia
EN 140, com um filtro em conformidade com a EN 143.

Em caso de contacto com a pele e / ou olhos, enxague imediatamente com agua em abundancia.

Apo6s a administracdo, lavar as maos.

A ingestdo acidental do produto deve ser evitada. Em caso de ingestéo acidental, lavar a boca com agua
limpa em abundéncia e consultar um médico.

Qutras precaucdes
N&o se deve permitir que os medicamentos veterinarios contaminem as aguas superficiais, pois podem
ter efeitos nocivos nos peixes e outros organismos aquaticos.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisa@o do texto em outubro de 2020
Pagina 3 de 27



*3 REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado a porcas durante a gestacdo ou a lactagéo.
4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interagao

A exacerbacdo da hepatotoxicidade do paracetamol por fenbendazol ndo pode ser excluida.
4.9 Posologia e via de administracéo

Uso oral juntando a pequenas quantidades de racdo para consumo imediato por suinos,
individualmente.

Tratamento Individual — monodose

A dose terapéutica recomendada é de 5 mg de fenbendazol por kg de peso corporal como tratamento
individual monodose, equivalente a 1 g de medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal ou 5 g
de medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal ou 20 g de medicamento veterinario por
200 kg de peso corporal.

Para garantir a dosagem correta e evitar uma possivel subdosagem, o peso corporal e a quantidade de
medicamento veterinario a administrar devem ser determinados com a maior precisdo possivel. Para
calcular com preciséo a quantidade correta de medicamento veterinario, deve utilizar-se uma balanca
devidamente calibrada.

A quantidade recomendada de medicamento veterinario deve ser adicionada a uma pequena
quantidade da racdo diaria estimada para cada animal, individualmente, num balde ou recipiente
semelhante e devidamente misturada antes de ser disponibilizada para consumo imediato.

O alimento medicado deve ser preparado imediatamente antes da administracao.

A racdo que ndo seja totalmente consumida deve ser eliminada juntamente com outra ragdo para o
lixo, ndo devendo ser administrada a outros animais.

Tabela de doseamento:

Peso corporal do suino | Quantidade (g)

(kg) de medicamento
veterinario

50 kg 59

100 kg 109

150 kg 15¢g

200 kg 20 g

Para administracdo individual a suinos em exploracfes onde apenas um reduzido nimero de suinos
serdo tratados com o medicamento veterinario. Grupos mais numerosos devem ser tratados com pré-
mistura medicamentosa para alimento medicamentoso utilizando uma pré-mistura anti-helmintica
apropriada.
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Tratamento para infecdes especificas

Para o tratamento de Trichuris suis, recomenda-se que a dosagem seja dividida e administrada ao
longo de sete dias.

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

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 6 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-helminticos, derivados de benzimidazol — fenbendazol.
Codigo ATCvet: QP52AC13.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O fenbendazol é um anti-helmintico de amplo espectro do grupo benzimidazol-carbamato. Os
benzimidazois ligam-se a tubulina, uma proteina necesséaria para a formacdo e viabilidade dos
microtUbulos. Isso ocorre principalmente nas células absortivas do intestino, resultando na completa
auséncia de microtbulos nas células intestinais do nematodo, o que significa que essas células ndo
conseguem absorver nutrientes, com consequente reducdo do glicogénio e efetiva inanicdo dos
parasitas. Demonstrou-se que existem diferencas estruturais entre a tubulina de fontes de mamiferos e
de helmintos, resultando assim na toxicidade preferencial do fenbendazol para o helminta e ndo para o
hospedeiro. O fenbendazol também pode inibir a producdo de energia em helmintos por meio da
inibicdo da captacgdo de glicose e da quebra do glicogénio.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O fenbendazol é pouco soltvel na &gua, pelo que apresenta uma fraca absor¢do quando administrado
oralmente. Os principais produtos da decomposi¢éo sdo o sulfoxido (oxfendazol) e a sulfona.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Glucose mono-hidratada
Silica coloidal anidra

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar em local seco.
Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Sacos de 200 g e 1 kg feito de polietileno de baixa densidade (LDPE) transparente, laminado com
poliéster metalizado.
Saco de 1 kg feito de polietileno de baixa densidade (LDPE) transparente.

Apresentacdes:
5 sacos de 200 g de LDPE laminado numa embalagem de cartéo

Saco de 1 kg de LDPE laminado
Saco de 1 kg de LDPE dentro de um recipiente branco de polipropileno

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislagdo em vigor. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque
pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan
Irlanda

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
955/01/15DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 21 de outubro de 2015.
Data da Gltima renovacdo: 15 de outubro de 2020.
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Qutubro de 2020.

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Néo aplicével.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

SACO DE FOLHA DE ALUMINIO DE 1 kg (revestimento em polietileno laminado com poliéster
metalizado)

1. Nome e endereco do titular da autorizacdo de introducéo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacéo do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

2. Nome do medicamento veterinario

Curofen 50 mg/g p6 oral para suinos

Fenbendazol

3. Descrigdo da(s) substancia(s) ativa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada g contém:
Substancia ativa:
Fenbendazol 50 mg

Um po branco.

4, Forma farmacéutica

P6 oral.

5. Dimensao da embalagem

1 Kg
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6. Indicacéo (indicacdes)

Para o tratamento de formas maturas e imaturas (L,) sensiveis ao benzimidazol dos seguintes
nematodos dos tratos gastrointestinal e respiratorio dos suinos:

Hyostrongylus rubidus (parasita do estbmago)

Oesophagostomum spp. (parasitas nodulares)

Ascaris suum (nematodo)

Trichuris suis (neméatodo)

Metastrongylus apri (parasita pulmonar)

7. Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, a outros benzimidazois
ou a algum dos excipientes.

8. ReacOes adversas

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rotulo ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

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

9. Espécies-alvo

Suinos.

10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administracao

Uso oral juntando a pequenas quantidades de racdo para consumo imediato por suinos,
individualmente.

Tratamento Individual — monodose

A dose terapéutica recomendada € de 5 mg de fenbendazol por kg de peso corporal como tratamento
individual monodose, equivalente a 1 g de medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal ou 5 g
de medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal ou 20 g de medicamento veterinario por
200 kg de peso corporal.

Para garantir a dosagem correta e evitar uma possivel subdosagem, o peso corporal e a quantidade de
medicamento veterinario a administrar devem ser determinados com a maior precisdo possivel. Para
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calcular com precisdo a quantidade correta de medicamento veterinario, deve utilizar-se uma balanca
devidamente calibrada.

A quantidade recomendada de medicamento veterinario deve ser adicionada a uma pequena
quantidade da racdo diaria estimada para cada animal, individualmente, num balde ou recipiente
semelhante e devidamente misturada antes de ser disponibilizada para consumo imediato.

O alimento medicado deve ser preparado imediatamente antes da administracao.

A racdo que ndo seja totalmente consumida deve ser eliminada juntamente com outra ragdo para 0
lixo, ndo devendo ser administrada a outros animais.

Tabela de doseamento:

Peso corporal do suino | Quantidade (g)

(kg) de medicamento
veterinario

50 kg 59

100 kg 10 g

150 kg 159

200 kg 209

Para administracdo individual a suinos em exploragdes onde apenas um reduzido nimero de suinos
serdo tratados com o medicamento veterinario. Grupos mais numerosos devem ser tratados com pré-
mistura medicamentosa para alimento medicamentoso utilizando uma pré-mistura anti-helmintica
apropriada.

Tratamento para infecdes especificas
Para o tratamento de Trichuris suis, recomenda-se que a dosagem seja dividida e administrada ao
longo de sete dias.

11.  Instrugdes com vista a uma utilizacao correta

Para garantir a administracdo de uma dose correta, deve determinar-se o0 peso corporal com a maior
precisdo possivel.

12. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras: 6 dias.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar em local seco.
Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.
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Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de “VAL”. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

14.  Adverténcia(s) especial(ais)

Uso veterinario

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devem tomar-se precaugdes no sentido de se evitarem as seguintes praticas, visto que aumentam o
risco de desenvolvimento de resisténcia podendo, em ultima instancia, resultar na ineficacia da
terapéutica:

e Uma utilizagdo muito frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, ao longo de um
periodo de tempo alargado.

e Subdosagem, que se pode dever a uma subvalorizagdo do peso corporal, administracdo incorreta
do medicamento veterinario ou falta de calibragdo do dispositivo de doseamento (se existe).

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser sujeitos a investigacao
posterior com recurso a testes apropriados (p. ex., Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais).
Nos casos em que 0s resultados do(s) teste(s) sugerem resisténcia a um determinado anti-helmintico
com fortes evidéncias, deve utilizar-se um anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica
com um modo de acdo diferente.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Néao existem.

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

Os efeitos embriotoxicos ndo podem ser excluidos. Mulheres gravidas devem tomar precaugdes extra
ao manusear este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar reacGes de hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao fenbendazol devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Quando manusear este medicamento veterinario, evitar o contacto com a pele.

Quando manusear ou misturar, deve ter cuidado para evitar o contacto direto com a pele e a inalagdo
de eventuais poeiras usando vestuario de protecdo, incluindo luvas impermeaveis e mascara.
Recomenda-se a utilizagdo de uma mascara de respiragdo autdnoma descartavel em conformidade com
a Norma Europeia EN 149 ou uma méscara ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia
EN 140, com um filtro em conformidade com a EN 143.

Em caso de contacto com a pele e / ou olhos, enxague imediatamente com agua em abundancia.

Apo6s a administracdo, lavar as maos.

A ingestdo acidental do produto deve ser evitada. Em caso de ingestao acidental, lavar a boca com agua
limpa em abundancia e consultar um médico.
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QOutras precaucdes

N4o se deve permitir que os medicamentos veterinarios contaminem as aguas superficiais, pois podem
ter efeitos nocivos nos peixes e outros organismos aquaticos.

Gestacdo
O medicamento veterinario pode ser administrado a porcas durante a gestacdo ou a lactacao.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

A exacerbacéo da hepatotoxicidade do paracetamol por fenbendazol ndo pode ser excluida.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Desconhecida.

Incompatibilidades

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

15. Precaugdes especiais de eliminagdo do medicamento n&o 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. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque
pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos.

16. Data da ultima aprovagéo do rotulo

Outubro de 2020.

17.  Outras informacgtes

O fenbendazol é um anti-helmintico pertencente ao grupo dos carbamatos de benzimidazol.

Apresentacdo:
Saco de 1 kg de LDPE laminado

Apresentacdes autorizadas:

5 sacos de 200 g de LDPE laminado numa embalagem de cartéo

Saco de 1 kg de LDPE laminado

Saco de 1 kg de LDPE dentro de um recipiente branco de polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

18. Menc¢ao “Exclusivamente para uso veterinario” e condi¢oes ou restrigcoes relativas ao
fornecimento e a utilizacao, se for caso disso

USO VETERINARIO: Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

20. Prazo de validade

EXP.{més/ano}
Apds a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até:

21. Namero(s) da autorizagdo de introducdo no mercado

955/01/15DFVPT

\ 22.  Numero do lote de fabrico

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco de folha de aluminio de 200 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Curofen 50 mg/g p6 oral para suinos

Fenbendazol

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada g contém 50 mg de fenbendazol.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 oral.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 g

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos.
| 6. INDICAGOES
|7 MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 6 dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
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Apos a primeira abertura, usar no prazo de 28 dias.
Apds a primeira abertura, administrar até:

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco.
Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.

12.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

16.

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

955/01/15DFVPT

17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote><Lot> {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco de 1 kg de LDPE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Curofen 50 mg/g p6 oral para suinos

Fenbendazol

‘ 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVAS

Cada g contém 50 mg de fenbendazol.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 oral.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos.
| 6. INDICAGOES
|7 MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 6 dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
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Apos a primeira abertura, usar no prazo de 28 dias.
Apds a primeira abertura, administrar até:

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco.
Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.

12.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIGOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

955/01/15DFVPT

17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote><Lot> {namero}
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folheto informativo na caixa de cartao)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

RECIPIENTE DE POLIPROPILENO (sera incluido um folheto informativo no recipiente de
polipropileno) e CAIXA DE CARTAO secundéria para os sacos laminados 200 g (seré incluido um

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Curofen 50 mg/g p6 oral para suinos

Fenbendazol

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada g contém 50 mg de fenbendazol.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 oral

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg
5x200g
| 5. ESPECIES-ALVO
Suinos.
| 6. INDICAGOES
| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 6 dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Apds a primeira abertura, administrar até:

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco.
Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.

12.

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

16.

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

955/01/15DFVPT

17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote><Lot> {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO apenas para as seguintes apresentacdes:

5 sacos de 200 g de LDPE laminado numa embalagem de cartéo
e
Saco de 1 kg de LDPE dentro de um recipiente branco de polipropileno.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Curofen 50 mg/g p6 oral para suinos

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

Titular da autorizagdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes:

Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Curofen 50 mg/g p6 oral para suinos

Fenbendazol

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada g contém:

Substancia ativa:

Fenbendazol 50 mg

Um pé branco.

4.  INDICACOES

Para o tratamento de formas maturas e imaturas (L,) sensiveis ao benzimidazol dos seguintes
nematodos dos tratos gastrointestinal e respiratorio dos suinos:

Hyostrongylus rubidus (parasita do estbmago)
Oesophagostomum spp. (parasitas nodulares)
Ascaris suum (nematodo)

Trichuris suis (neméatodo)

Metastrongylus apri (parasita pulmonar)

5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida & substancia ativa, a outros benzimidazois
ou a algum dos excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS
Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento néo 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
Suinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Uso oral juntando a pequenas quantidades de racdo para consumo imediato por suinos,
individualmente.

Tratamento Individual — monodose

A dose terapéutica recomendada € de 5 mg de fenbendazol por kg de peso corporal como tratamento
individual monodose, equivalente a 1 g de medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal ou 5 g
de medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal ou 20 g de medicamento veterinario por
200 kg de peso corporal.

Para garantir a dosagem correta e evitar uma possivel subdosagem, o peso corporal e a quantidade de
medicamento veterinario a administrar devem ser determinados com a maior precisao possivel. Para
calcular com precisdo a quantidade correta de medicamento veterinario, deve utilizar-se uma balanca
devidamente calibrada.

A guantidade recomendada de medicamento veterinario deve ser adicionada a uma pequena
quantidade da racdo diaria estimada para cada animal, individualmente, num balde ou recipiente
semelhante e devidamente misturada antes de ser disponibilizada para consumo imediato.

O alimento medicado deve ser preparado imediatamente antes da administrag&o.

A ragdo que ndo seja totalmente consumida deve ser eliminada juntamente com outra ragdo para o
lixo, ndo devendo ser administrada a outros animais.

Peso corporal do suino | Quantidade (g)

(kg) de medicamento
veterinario

50 kg 59

100 kg 109

150 kg 15¢g

200 kg 20 g

Para administracdo individual a suinos em exploracfes onde apenas um reduzido nimero de suinos
serdo tratados com o medicamento veterinario. Grupos mais numerosos devem ser tratados com pré-
mistura para alimento medicamentoso utilizando uma pré-mistura anti-helmintica apropriada.
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Tratamento para infecdes especificas

Para o tratamento de Trichuris suis, recomenda-se que a dosagem seja dividida e administrada ao
longo de sete dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para garantir a administracdo de uma dose correta, deve determinar-se 0 peso corporal com a maior
precisdo possivel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 6 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar em local seco.

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de “VAL”. A

validade refere-se ao tltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Devem tomar-se precaugdes no sentido de se evitarem as seguintes praticas, visto que aumentam o
risco de desenvolvimento de resisténcia podendo, em Ultima instancia, resultar na ineficacia da
terapéutica:

e Uma utilizagdo muito frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, ao longo de um
periodo de tempo alargado.

e Subdosagem, gque se pode dever a uma subvalorizacéo do peso corporal, administracdo incorreta
do medicamento veterinario ou falta de calibracdo do dispositivo de doseamento (caso exista).

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser sujeitos a investigacdo
posterior com recurso a testes apropriados (p. ex., Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais).
Nos casos em que 0s resultados do(s) teste(s) sugerem resisténcia a um determinado anti-helmintico
com fortes evidéncias, deve utilizar-se um anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica
com um modo de acéo diferente.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Néao existem.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais:

Os efeitos embriotdxicos ndo podem ser excluidos. Mulheres gravidas devem tomar precaugdes extra
ao manusear este medicamento veterinario.

Este medicamento veterindrio pode causar reacdes de hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao fenbendazol devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Quando manusear este medicamento veterinario, evitar o contacto com a pele.

Quando manusear ou misturar, deve ter cuidado para evitar o contacto direto com a pele e a inalagéo
de eventuais poeiras usando vestuario de protecdo, incluindo luvas impermeaveis e mascara.
Recomenda-se a utilizagdo de uma mascara de respiragdo autdbnoma descartavel em conformidade com
a Norma Europeia EN 149 ou uma méscara ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia
EN 140, com um filtro em conformidade com a EN 143.

Em caso de contacto com a pele e / ou olhos, enxague imediatamente com dgua em abundancia.

Apo6s a administragdo, lavar as maos.

A ingestdo acidental do produto deve ser evitada. Em caso de ingestdo acidental, lavar a boca com agua
limpa em abundéncia e consultar um médico.

Outras precaucdes
N4o se deve permitir que os medicamentos veterinarios contaminem as &guas superficiais, pois podem
ter efeitos nocivos nos peixes e outros organismos aquaticos.

Gestacéo:

O medicamento veterinario pode ser administrado a porcas durante a gestagdo e a lactagéo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

A exacerbacédo da hepatotoxicidade do paracetamol por fenbendazol ndo pode ser excluida.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Desconhecida.

Incompatibilidades:

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINA(;AO 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 legislagdo em vigor. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque
pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Outubro de 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

O fenbendazol é um anti-helmintico pertencente ao grupo dos carbamatos de benzimidazol.
Numero da Autorizacdo de Introducdo no Mercado: 955/01/15DFVPT

Sacos de 200 g e 1 kg feito de polietileno de baixa densidade (LDPE) transparente, laminado com
poliéster metalizado.

Saco de 1 kg feito de polietileno de baixa densidade (LDPE) transparente.

5 sacos de 200 g de LDPE laminado numa embalagem de cartéo

Saco de 1 kg de LDPE laminado

Saco de 1 kg de LDPE dentro de um recipiente branco de polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.
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