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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Avicas 15 mg comprimidos para pombos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s):

Febantel 15.0 mg
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos de cor branca

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo
Pombos nado destinados a consumo humano.

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Anti-helmintico. Prevencdo e tratamento de parasitoses em pombos-correio causadas por Ascaridae
columbae e Capillaria spp.

4.3 Contra-indicacdes

Né&o tratar durante a muda e ndo administrar a pombos que alimentam os seus borrachos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais que se destinam ao consumo humano.

N&o administrar em situacdes de insuficiéncia renal ou cisticercose ocular.

N&o recomendado em aves com menos de 4 semanas

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o administrar durante a muda e a pombos com borrachos no ninho.
4.5 Precaucfes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em casos de infestacdo, tratar simultaneamente todos os pombos do mesmo pombal.
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Depois do tratamento, limpar cuidadosamente o pombal para evitar reinfestacoes.
Durante os 3 ou 4 dias posteriores ao tratamento o pombal tem de ser limpo e totalmente desinfectado.
N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

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

Lavar as maos ap6s a administracao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos constituintes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lave-0s imediata e abundantemente com agua corrente.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposicdo, Como uma erupcdo cutanea, deve consultar um médico e mostrar-lhe
rotulo ou o folheto informativo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer esporadicamente situagdes de vomitos.

4.7 Utilizagdo durante a gestagdo e a lactagédo

N&o administrar durante a época da cria e a pombos com borrachos no ninho, excepto quando
aconselhado pelo médico veterinario

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Néo existe informacédo sobre as possiveis interacgdes com outros medicamentos veterinarios
4.9 Posologia e via de administragéo

Administracéo por via oral

30 mg/kg o que corresponde a 1 comprimido por pombo. Administrar directamente no bico.Repetir 8
dias depois. Em casos de infestacBes graves com Capilaria: administrar 1 comprimido durante 2 dias
consecutivos e apds 1 semana administrar de novo durante 2 dias.

Tratamento preventivo:

1 més antes do periodo de criacdo: 1 comprimido.
1 més antes da campanha: 1 comprimido.

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

A sobredosagem do medicamento veterinario pode provocar vomitos que ajudam na expulsdo do
medicamento em excesso.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antihelminticos
Codigo ATCvet: QP52AC05

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A actividade anti-helmintica do febantel deve-se aos seus metabolitos: fenbendazole, oxfendazole e
sulféxido de febantel.

Os benzimidazois interferem com o metabolismo gerador de energia: 0 mebendazole inibe o transporte
de glicose e outros benzimidazois como a albendazole, a cambendazole, a fenbendazole, a
oxibendazole, a parbendazole e a tiabendazole s&o inibidores das reac¢des mitocondriais.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

O febantel é removido rapidamente da circulacdo e é altamente metabolizado .Oxfendazole, sulfoxido
de febantel e febendazole foram medidos no plasma apo6s administracéo intravenosa e oral em todos 0s
pombos.

Distribuicdo
O volume de distribuicdo é elevado (67 1/kg), o que pode ser explicado por um alta afinidade para os
tecidos e o seu carécter lipofilico.

Biotransformacdo

Febantel

Os mais importantes metabdlitos sdo febantel sulfoxido, fenbendazole e oxfendazole e foram
detectados em pombos.

Excrecéo
Fenbendazole

Um estudo comparativo de fenbendazole revelou que o hidroxifenbendazole é o principal metabélito
excretado.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Celulose microcristalina
Glicolato sodico de amido
Polissorbato 80
Polivinilpirrolidona
Diéxido de silicio
Estearato de magneésio
Lactose

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. 5 anos.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar num lugar seco a temperatura de ambiente que ndo exceda os 25 °C.

Manter fora da vista e do alcance das criancas

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
Blister de PVC 250 pum e aluminio 20 pum.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Oropharma n.v.

Kapellestraat 70

BE-9800 Deinze

Bélgica

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
560/01/12NFSVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
01 de Junho de 2012

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico
veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Avicas 15 mg comprimidos para pombos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Substéncia Activa:

Febantel

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos de cor branca

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem com 40 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO |

Pombos nado destinados ao consumo humano.

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES) |

Anti-helmintico. Prevencéo e tratamento de parasitoses em pombos-correio causadas por Ascaridae
columbae e Capillaria spp.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Administragéo por via oral

. 30 mg/kg o que corresponde a 1 comprimido por pombo. Administrar directamente no bico.Repetir
8 dias depois. Em casos de infestaces graves com Capilaria: administrar 1 comprimido durante 2 dias
consecutivos e apds 1 semana administrar de novo durante 2 dias.

Tratamento preventivo:

1 més antes do periodo de criagcdo: 1 comprimido.
1 més antes da campanha: 1 comprimido.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Novembro 2021
Pagina 8 de 14



*3 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA a V

Direcao Geral

de Alimentagao
e Veterindria

8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Néo aplicavel

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

N&o administrar durante a muda e a pombos com borrachos no ninho.
Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em casos de infestacdo, tratar simultaneamente todos os pombos do mesmo pombal.

Depois do tratamento, limpar cuidadosamente o pombal para evitar reinfestacGes.

Durante os 3 ou 4 dias posteriores ao tratamento o pombal tem de ser limpo e totalmente desinfectado.
N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos
N&o administrar durante a época da cria e a pombos com borrachos no ninho, excepto quando
aconselhado pelo médico veterinario

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Né&o existe informag&o sobre as possiveis interacgdes com outros medicamentos veterinarios.

Incompatibilidades principais
N&o existe informacdo sobre as possiveis incompatibilidades com outros produtos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o descrita.

10. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL><EXP>

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

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 residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico veterinaria.

USO VETERINARIO

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DAVISTA 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 E FABRICANTE

Titular de Autorizagéo de Introducdo no Mercado

Oropharma n.v.
Kapellestraat 70
BE-9800 Deinze
Bélgica

Fabricante e Libertador de Lote:
Qualiphar n.v.,

Bornem,

Bélgica.

| 16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

560/01/12NFSVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote n°
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INDICACOES A INCLUIR NO FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Oropharma n.v.
Kapellestraat 70
BE-9800 Deinze
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote

Qualiphar n.v.,
Bornem,
Bélgica.

| 2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Avicas 15 mg comprimidos para pombos

| 3. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Febantel 15 mg por comprimido

| 4. INDICAGOES |

Anti-helmintico. Prevencdo e tratamento de parasitoses em pombos-correio causadas por Ascaridae
columbae e Capillaria spp.

5.  CONTRA-INDICACOES

Né&o tratar durante a muda e ndo administrar a pombos que alimentam os seus borrachos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais que se destinam ao consumo humano.

N&o administrar em situacdes de insuficiéncia renal ou cisticercose ocular.

N&o recomendado em aves com menos de 4 semanas
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| 6.  REACGCOES ADVERSAS

Podem ocorrer esporadicamente situacGes de vémitos.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

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

| 7. ESPECIES-ALVO |

Pombos nado destinados ao consumo humano.

‘ 8. DOSAGEM VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO |

Via oral. 30 mg/kg o que corresponde a 1 comprimido por pombo. Administrar directamente no
bico.Repetir 8 dias depois. Em casos de infestagdes graves com Capilaria: administrar 1 comprimido
durante 2 dias consecutivos e apds 1 semana administrar de novo durante 2 dias.

Tratamento preventivo:
1 més antes do periodo de criacdo: 1 comprimido.
1 més antes da campanha: 1 comprimido.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

| 10. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

N&o administrar durante a muda e a pombos com borrachos no ninho.
Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em casos de infestacdo, tratar simultaneamente todos os pombos do mesmo pombal.

Depois do tratamento, limpar cuidadosamente o pombal para evitar reinfestacoes.

Durante os 3 ou 4 dias posteriores ao tratamento o pombal tem de ser limpo e totalmente desinfectado.
N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

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

Lavar as m&os ap6s a administracao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos constituintes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com &gua corrente.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como uma erupcao cutanea, deve consultar um médico e mostrar-lhe
rotulo ou o folheto informativo..
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Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o administrar durante a época da cria e a pombos com borrachos no ninho, excepto quando
aconselhado pelo médico veterinario

Inter¢6es medicamentosas e outras formas de interacéo
Né&o existe informacdo sobre as possiveis interacgdes com outros medicamentos veterinarios

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A sobredosagem do medicamento veterinario pode provocar vomitos que ajudam na expulsdo do
medicamento em excesso.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

12. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

13. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO |

Novembro 2021

14. OUTRAS INFORMAGOES |

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico veterinaria.

Embalagem com 40 comprimidos
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