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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Alphafluben 44 mg/ml gel oral para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Flubendazol: 44 mg

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,8 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral
Gel em suspensdo sem odor, branco ou guase branco

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées)

4.2 Indicaces de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Anti-helmintico para o tratamento de cdes infetados com nemat6dos, ancilostomideos e tricurideos.
Nematodos: Toxocara canis, Toxascaris leonina

Ancilostomideos: Ancylostoma caninum

Tricurideos: Trichuris vulpis

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Deve ter-se cuidado para evitar as seguintes praticas que poderdo resultar no aumento do risco de
desenvolvimento da resisténcia e poderdo, em Ultima instancia, resultar numa terapia ineficaz:

. Uso demasiado frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante extensos
periodos de tempo.
. Dose insuficiente, que podera dever-se a subestimagdo do peso corporal ou administragéo

errada do medicamento veterinario

A decisdo de administrar o medicamento veterindriodeve ser baseada na confirmacdo da espécie
parasitaria e carga, ou do risco de infecdo baseado nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada
animal individual.
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4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Podera desenvolver-se uma resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos apés a
administracdo frequente e repetida dessa mesma classe de anti-helminticos.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais

Este medicamento veterindrio poderd causar reacfes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida ao flubendazol ou aos excipientes parahidroxibenzoato de metilo e parahidroxibenzoato de
propilo devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode causar uma ligeira irritacdo nos olhos e na pele. O contacto direto do
medicamento veterinario com a pele e com os olhos deve ser evitado. Em caso de contacto direto do
medicamento veterinario com os olhos ou a pele, enxaguar imediatamente a area abundantemente com
agua limpa.

Adicionalmente, as mulheres gravidas e mulheres em idade fértil devem ter o cuidado de evitar a
exposicdo acidental ao medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo quando ingerido, particularmente para criangas. Evitar a
ingestdo acidental do medicamento veterinario. N&o deixar seringas a vista ou alcance das criangas. De
forma a prevenir o contacto das criangas com seringas utilizadas, mantenha a seringa na embalagem
original apds a utilizacdo. Em caso de ingestdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Avisos adicionais para a administracdo do medicamento veterinario na alimentag&o:

Evitar o acesso das criangas ao alimento medicado do animal. De forma a prevenir 0 acesso das
criancas ao alimento medicado, administrar 0 medicamento veterinario sobre uma parte da
alimentacdo e esperar até que o animal a tenha consumido, depois administrar a restante alimentacao.
Fazer o tratamento fora da vista e do alcance das criangas. Qualquer alimento medicado que n&o tenha
sido consumido deve ser imediatamente removido e o comedouro deve ser minuciosamente lavado;
lavar as méos ap6s manusear 0 medicamento veterinario e lavar o comedouro.

Lavar bem as médos ap6s a administracao.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram observados vomitos transientes muito raramente em cées.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
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4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactagdo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em ratos demostraram evidéncias de efeitos teratogénicos e efeitos tdxicos no
feto apos a administracdo de doses elevadas. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracéo

Dose recomendada
22 mg flubendazol por kg de peso corporal, uma seringa de 7,5 ml contém 330 mg de flubendazol.

Administracéo
1 ml gel/2 kg de peso corporal, uma vez por dia durante trés dias consecutivos.
Uma seringa permite tratar um cdo de até 15 kg.

Via de administracdo
O gel pode ser administrado da seguinte forma:
- adosagem exata deve ser administrada diretamente na lingua do céo,
- adosagem exata deve ser misturada com a alimentacdo do cdo (recomendado em caso de cées
agressivos que sejam dificeis de tratar).

Remover a tampa de seguranca (3). Girar o anel (2) no sentido contrario ao movimento dos ponteiros
do reldgio até que esteja na marca do pistdo de dosagem (1), o qual corresponde ao peso corporal do
animal em kg. Administrar a dose ao animal. No préximo tratamento, adicionar o peso corporal do
animal ao numero em que o anel (2) estava posicionado; depois girar o anel para a hova marca e
administrar a dose adequada.

Exemplo: Para um cdo com 3 kg de peso corporal, o anel devera estar posicionado na marca dos 3 kg
para o primeiro tratamento, na de 6 kg para o segundo e na marca dos 9 kg para o terceiro tratamento.

Tratamento recomendado
Cées:
- Cachorrinhos: as 1-2 semanas de idade
- Caes jovens (com menos de 12 meses): a cada 2 a 3 meses
- Cadelas reprodutoras: durante o ciclo estral, 10 dias antes e 10 dias apds o parto
- Cées adultos: a cada 3 a 4 meses de acordo com os regulamentos locais
- Todos os cées: antes da vacinacao

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Este medicamento veterinario tem uma margem terapéutica ampla. A sobredosagem com cinco vezes
a dose recomendada ndo causa reac0es adversas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicéavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-helminticos; benzimidazoles e substancias relacionadas
Cddigo ATCvet: QP52AC12

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O flubendazol é um anti-helmintico sintético pertencente ao grupo dos carbamatos de benzimidazol. O
flubendazol atua por ligagdo a tubulina dos microtubulos dos parasitas e bloqueio da polimerizacéo
das moléculas da tubulina. Estas alteracfes séo relativamente rapidas e sdo inicialmente observadas
nas células-alvo diretamente envolvidas, mas, em contrapartida, estas alteragdes ndo sdo observadas
nas células do hospedeiro. O flubendazol bloqueia as fungdes celulares, reduzindo a absorcao e
digestdo de nutrientes no trato intestinal do parasita, com a acumulagdo de enzimas que digerem
proteinas, o que resulta na morte do parasita. O flubendazol inibe também a producdo de ovos e a
postura de ovos de parasitas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O flubendazol é mal absorvido pelo trato gastrointestinal. Este facto reflete-se na elevada excrecdo
fecal do farmaco inalterado. A pequena fracdo absorvida é extensivamente metabolizada no figado,
envolvendo hidrolise e reducdo. Os produtos de biotransformagéo sdo conjugados com glucoronidos
ou conjugados com sulfato e excretados através da bilis e da urina em pequenas quantidades. A
excrecao urindria é relativamente baixa e é constituida quase exclusivamente por metabolitos, apenas
com pequenas quantidades de farmaco inalterado.

As concentragBes maximas de plasma da substancia inalterada apés a administragdo oral de 10 mg/kg
de flubendazol radiomarcado em cées eram inferiores a 10 ng/ml. A semivida do flubendazol e dos
seus metabolitos no plasma € de 16 horas. Apds a administragdo oral do medicamento veterinério
numa dosagem de 22 mg/kg de peso corporal, as concentracfes de plasma maximas eram de
aproximadamente 5 ng/ml.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Glicerol 85% (E422)

Carbomero

Parahidroxibenzoato de metilo (E218)
Parahidroxibenzoato de propilo
Hidroxido de sddio (para ajuste de pH)
Agua purificada
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6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 90 dias.

6.4.  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a uma temperatura inferior a 25 °C.
N&o refrigerar ou congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

7,5 ml de gel numa seringa oral de plastico de polietileno de baixa densidade linear (PEBDL), com
émbolo de poliestireno embalado em caixa de cartéo.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(}AO NO MERCADO
Alpha-Vet Kft.,

Hofherr A. utca 42.

H-1194, Budapeste

Hungria

Tel.: +36/22-534500

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1486/01/22DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 10 de Janeiro de 2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartéo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alphafluben 44 mg/ml gel oral para caes
Flubendazol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Flubendazol: 44 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

7.5 ml

|5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées)

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

I MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

o, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 90 dias.
Depois de aberto, administrar até:
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‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a uma temperatura inferior a 25 °C.
N&o refrigerar ou congelar.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES 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

Alpha-Vet Kft.

Hofherr A. utca 42.

H-1194, Budapeste, Hungria
Tel.: +36/22-534500

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

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

1486/01/22DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES  MINIMAS A INCLUIR EM  PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo

UNIDADES

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alphafluben 44 mg/ml gel oral para cées
Flubendazol

2 COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Flubendazol 44 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

7.5 ml

| 4 VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracéo oral.

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANGA
Néo aplicavel.
|6.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 90 dias.
Depois de aberto, administrar até:

8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Alphafluben 44 mg/ml gel oral para caes

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Alpha-Vet Kft., Hofherr Albert utca 42., H-1194 Budapeste, Hungria

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Alpha-Vet Kft., Babolna, Koves Janos utca 13, H-2943 Béabolna, Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alphafluben 44 mg/ml gel oral para cées
Flubendazol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Flubendazol: 44 mg

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,8 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Gel em suspenséo sem odor, branco ou gquase branco
4, INDICACAO (INDICACOES)

Anti-helmintico para o tratamento de cées infetados com nematddos, ancilostomideos e tricurideos.
Nematodos: Toxocara canis, Toxascaris leonina

Ancilostomideos: Ancylostoma caninum

Tricurideos: Trichuris vulpis

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s), ao(s) adjuvante(s) ou a
algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Foram observados vémitos transientes muito raramente em caes.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo 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
Caninos (cées)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dose recomendada
22 mg flubendazol por kg de peso corporal, uma seringa de 7,5 ml contém 330 mg de flubendazol.

Administracéo
1 ml gel/2 kg de peso corporal, uma vez por dia durante trés dias consecutivos.
Uma seringa permiter tratar um cdo de até 15 kg.

Via de administracdo

O gel pode ser administrado da seguinte forma:

- a dosagem exata deve ser administrada diretamente na lingua do céo,

- a dosagem exata deve ser misturada com a alimentagdo do cdo (recomendado em caso de caes
agressivos que sejam dificeis de tratar).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Remover a tampa de seguranga (3). Girar o anel (2) no sentido contrario ao movimento dos ponteiros
do reldgio até que esteja na marca do pistdo de dosagem (1), o qual corresponde ao peso corporal do
animal em kg. Administrar a dose ao animal. No proximo tratamento, adicionar o peso corporal do
animal ao numero em que o anel (2) estava posicionado; depois girar o anel para a hova marca e
administrar a dose adequada.

Exemplo: Para um cdo com 3 kg de peso corporal, o anel devera estar posicionado na marca dos 3 kg
para o primeiro tratamento, na de 6 kg para o segundo e na marca dos 9 kg para o terceiro tratamento.

Tratamento recomendado
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- Cachorrinhos: as 1-2 semanas de idade

- Cées jovens (com menos de 12 meses): a cada 2 a 3 meses

- Cadelas reprodutoras: durante o ciclo estral, 10 dias antes e 10 dias ap0s o parto
- Cées adultos: a cada 3 a 4 meses de acordo com os regulamentos locais

- Todos os cées: antes da vacinagdo

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

10.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA
Né&o aplicéavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a uma temperatura inferior a 25 °C.
N&o refrigerar ou congelar.

N&ao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem
depois de VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 90 dias.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Deve ter-se cuidado para evitar as seguintes praticas que poderao resultar no aumento do risco de
desenvolvimento da resisténcia e poderdo, em Gltima instancia, resultar numa terapia ineficaz:

. Uso demasiado frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante extensos
periodos de tempo.

. Dose insuficiente, que podera dever-se a subestimacao do peso corporal ou administracdo errada
do medicamento veterinario

A decisdo de administrar o0 medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacao da espécie
parasitaria e carga, ou do risco de infecdo baseado nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada
animal individual.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Poderé desenvolver-se uma resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos apés a
administracdo frequente e repetida dessa mesma classe de anti-helminticos.

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

Este medicamento veterinario poderd causar reagdes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida ao flubendazol ou aos excipientes parahidroxibenzoato de metilo e parahidroxibenzoato de
propilo devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
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O medicamento veterinario pode causar uma ligeira irritacdo nos olhos e na pele. O contacto direto do
medicamento veterinario com a pele e com os olhos deve ser evitado. Em caso de contacto direto do
medicamento veterinario com os olhos ou a pele, enxaguar imediatamente a area abundantemente com
agua limpa.

Adicionalmente, as mulheres gravidas e mulheres em idade fértil devem ter o cuidado de evitar a
exposicdo acidental ao medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo quando ingerido, particularmente para criangas. Evitar a
ingestdo acidental do medicamento veterinario. Ndo deixar seringas a vista ou alcance das crian¢as. De
forma a prevenir o contacto das criangas com seringas utilizadas, manter a seringa na embalagem
original apds a utilizacdo. Em caso de ingestdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Avisos adicionais para a administracdo do medicamento na alimentagéo:

Evitar o acesso das criangas ao alimento medicado do animal. De forma a prevenir o acesso das
criangas ao alimento medicado, administrar o medicamento veterinario sobre uma parte da
alimentag&o e espere até que o animal a tenha consumido, depois administrar a restante alimentacao.
Faca o tratamento fora da vista e do alcance das criancas. Qualquer alimento medicado que néo tenha
sido consumido deve ser imediatamente removido e o comedouro deve ser minuciosamente lavado;
lavar as méos ap6s manusear 0 medicamento veterinario e lavar o comedouro.

Lavar bem as médos apés a administracao.

Gestacéo e lactagdo:

Estudos laboratoriais em ratos mostraram evidéncias de efeitos teratogénicos e efeitos tdxicos no feto
apos a administracdo de doses elevadas.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Este medicamento veterinario tem uma margem terapéutica ampla. A sobredosagem com cinco vezes
a dose recomendada ndo causa reacfes adversas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELI[\/IINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo séo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro de 2022
15. OUTRAS INFORMACOES
Dimensdo da embalagem:

7,5 ml de gel numa seringa oral de plastico de polietileno de baixa densidade linear (PEBDL), com
émbolo de poliestireno embalado em caixa de cartéo.
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Quando o recipiente é aberto pela primeira vez, a data de eliminacdo deve ser calculada através do
prazo de validade especificado neste folheto informativo e a data gravada no espago disponivel na
embalagem.

Para quaisquer informacGes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado.
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