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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBEN 50 g/Kg pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos, galinhas e
frangos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substancia ativa:
Flubendazol 50 mg

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-Mistura Medicamentosa para Alimento Medicamentoso.
P4 vermelho a ligeiramente vermelho.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos, galinhas e frangos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo
Suinos:

Prevencao e tratamento de infestagdes gastrointestinais provocadas pelos seguintes parasitas:
Ascaris suum (large roundworm)

Hyostrongylus rubidus (red stomach worm)

Oesophagostomum dentatum (nodular worm)

Trichuris suis (whip worm)

Metastrongylus apri (lungworm)

Galinhas e frangos:

Prevencdo e tratamento de infestagBes gastrointestinais provocadas pelos seguintes parasitas:
Capillaria obsignata

Ascaridia galli

Syngamus trachea

Heterakis gallinarum

Trichostrongylus tenuis

Amidostomum anseris

Raillietina cesticillus
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Flubendazol é vermicida, larvicida e ovicida.

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

Em caso de infe¢do como sintoma clinico, todos os animais em contacto entre si devem ser tratados e
devem ser implementadas medidas de higiene adequadas.

Deve ter-se cuidado para evitar as seguintes praticas que poderdo 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 poderd dever-se a subestimagdo do peso corporal, administracdo errada do
medicamento veterinario ou falta de calibracdo do dispositivo de dosagem (caso exista).

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

As suspeitas de casos clinicos de resisténcia a anti-helminticos deverdo ser sujeitas a uma

investigacdo mais pormenorizada através de testes apropriados (p. ex., Teste de reducdo da contagem
de ovos nas fezes). Nos casos em que os resultados dos testes sugiram elevada resisténcia a um
antihelmintico especifico, deve ser utilizado um anti-helmintico pertencente a uma classe
farmacoldgica diferente e que tenha uma acéo diferente.

As suspeitas de casos clinicos de resisténcia a anti-helminticos deverdo ser sujeitas a uma

investigacdo mais pormenorizada através de testes apropriados (p. ex., Teste de reducdo da contagem
de ovos nas fezes). Nos casos em que os resultados dos testes sugiram elevada resisténcia a um
antihelmintico especifico, deve ser utilizado um anti-helmintico pertencente a uma classe
farmacoldgica diferente e que tenha uma acao diferente.

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

A ingestdo acidental por humanos deve ser evitada. Pode causar sensibilidade por contacto com a pele.
Pode ocorrer irritacdo da pele e dos olhos. Evitar o contacto direto com a pele. Usar fatos protetores,
6culos de seguranca e luvas impermeaveis. Caso ocorra contacto com a pele, lavar as areas afetadas. Caso
ocorra contacto acidental com os olhos, enxagle-os imediatamente com agua abundante. Se as operacdes
envolvem exposicdo ao po, usar tanto um respirador de filtro descartavel como uma meia mascara em
conformidade com o Padrdo Europeu EN149, ou um respirador ndo descartavel de acordo com Padrdo
Europeu EN 140 equipado com filtro de EN 143.

Caso desenvolva sintomas ap6s a administracdo do medicamento veterinario, como uma erupgao
cutanea, deve dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto informativo. A tumefacao
da face, labios, palpebras e a dificuldade em respirar ja sdo sintomas mais graves e necessitam de
cuidados médicos urgentes. Nao comer, beber ou fumar durante a administragdo. Lavar as maos com
agua e sabdo apds a aplicacdo
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4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Néo foram descritas.
Caso detete eventos graves ou outros eventos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

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 notifica¢fes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

N&o estdo descritas contraindicages durante estes periodos.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Suinos

Administragdo por via oral. Administragdo no alimento.

Reprodu_tores: 0,37 mg flubendazol/Kg p.c. (equivalente a 30 g de flubendazol/Ton alimento) durante
Z(;t%)gsc?lfé mg flubendazol/Kg p.c. (equivalente a 30 g de flubendazol/Ton alimento) durante 5 dias
para o controlo das nematodioses (ascaris) anteriormente mencionadas.

Porcos de engorda: 1,2 mg flubendazol/Kg p.v. (equivalente a 30 g de flubendazol/Ton alimento)

durante 5 dias para o controlo das nematodioses (ascaris) e 10 dias nas infestacGes causadas por
Trichuris spp.

Galinhas e frangos:

Administracdo via oral. Misturado na ragéo durante 7 dias.

Galinhas e frangos: 1,8 mg flubendazol/Kg p.c. equivalente a 30 g de flubendazol/Ton alimento. Nas
infestacBes por ténias (ex: Raillietina cesticillus): 3,6 mg flubendazol/Kg p.c. (equivalente a 60 g de
flubendazol/Ton de alimento) durante 7 dias.

Proceder a uma diluicdo prévia para incorporar na racdo numa propor¢do nunca inferior a 2
Kg/tonelada.

Para garantir a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

Caso 0s animais sejam tratados de forma coletiva em vez de individualmente, os suinos e as galinhas

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo dos textos em dezembro de 2024

Pagina 4 de 13



Direao Geral

% REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
de Alimentagédo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

devem ser agrupados de acordo com 0 seu peso corporal e deve ser-lhes administrada a dose
correspondente, de modo a evitar casos de dosagem excessiva ou insuficiente.

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

Doses equivalentes a 10 vezes a dose terapéutica ndo devem provocar efeitos adversos. A doses
superiores, podem aparecer alteragbes gastrointestinais que desaparecem espontaneamente quando
interrompido o tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias

Galinhas e frangos:
Carne e visceras: 5 dias
Ovos: 0 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-helmintico
Codigo ATCvet: QP52AC12

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Flubendazol é um anti-helmintico sintético pertencente aos carbamatos de benzimidazol, que atua por
inibicdo do conjunto microtubular das células absortivas dos neméatodes.

O Flubendazol liga-se a tubulina, a proteina dimérica sub-unitaria dos microtlbulos, inibindo a
formacdo destes nas células absortivas; (ex: células intestinais dos nematodes). Isto comprova-se pelo
desaparecimento dos microtdbulos citoplasmaticos, e a acumulagdo de granulos de secre¢do no
citoplasma devido ao blogueio do seu transporte, levando a um revestimento deficiente da membrana
celular e uma diminuicdo da digestdo e absorcdo de nutrientes. A degeneracdo litica irreversivel das
células, devido a acumulacdo de substancias de secrecdo (enzimas hidroliticas e proteoliticas), resulta
na morte do parasita.

Estas alteracOes sdo relativamente rapidas e sdo inicialmente observadas nos organelos diretamente
envolvidos nas fungdes secretorias e absortivas das células. Em contraste, estas alteracbes ndo sdo
observadas nas células do hospedeiro.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O flubendazol mostrou ser levemente absorvido no trato gastrointestinal com a maior parte do fa&rmaco
a ser excretado inalterado nas fezes. Em todas as espécies, mais de 50% da dose administrada foi
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excretada nas fezes como flubendazol inalterado. A parte absorvida do farmaco foi rapidamente
metabolizado, uma vez que as concentra¢des do fArmaco no sangue e na urina foram muito baixas.

A urina continha uma mistura de metabolitos. As principais vias metabodlicas foram as mesmas em
todas as espécies estudadas e envolveu a reducdo do grupo funcional cetona e hidrélise da fracéo
carbamato.

Apb6s administracdo oral em frangos, flubendazol foi absorvido relativamente rapidamente,
encontrando-se 0 pico das concentragdes plasmaticas em 2-4h. Nos frangos, as concentragdes
tecidulares de flubendazol ap6s administracdo oral sdo superiores no figado e rins, sugerindo que pelo
menos alguma excrecdo ocorre via urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oleo de soja

Carbonato de célcio

Silica coloidal hidrofobica

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, o0 medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

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

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

Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saco de 25 Kg, multi-camadas com saco interno de polietileno de baixa densidade.

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

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Calier Portugal, S.A.
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Centro Empresarial Sintra Estoril 11
Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
961/01/15NFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 23/11/2015
Data da renovacéo da autorizacdo: 03/03/2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2024
PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

Destinada exclusivamente a unidades de fabrico autorizadas para o fabrico de alimentos
medicamentosos para animais.

Devem ser consideradas as orientagOes oficiais relativas & incorporagdo de pré-misturas para alimento
medicamentoso no alimento final.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

25 Kg

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 1l
Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Laboratérios Calier, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES
Barcelona

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUBEN 50 g/Kg pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos, galinhas e
frangos.

Flubendazol

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

Substancia ativa:

Flubendazol 50 mg

4, FORMA FARMACEUTICA

Pré-Mistura para alimento medicamentoso.

5. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Sacos de 25 Kg
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6. INDICACAO (INDICACOES)
Suinos:

Prevencdo e tratamento de infestagBes gastrointestinais provocadas pelos seguintes parasitas:
Ascaris suum (large roundworm)

Hyostrongylus rubidus (red stomach worm)

Oesophagostomum dentatum (nodular worm)

Trichuris suis (whip worm)

Metastrongylus apri (lungworm)

Galinhas e frangos:

Prevencao e tratamento de infestagdes gastrointestinais provocadas pelos seguintes parasitas:
Capillaria obsignata

Ascaridia galli

Syngamus trachea

Heterakis gallinarum

Trichostrongylus tenuis

Amidostomum anseris

Raillietina cesticillus

Flubendazol € vermicida, larvicida e ovicida.

7. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
8. REACOES ADVERSAS

N&o foram descritas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando 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 notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 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.
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9. ESPECIES-ALVO

Suinos, Galinhas e Frangos.

10. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Suinos
Administracéo por via oral. Administracéo coletiva no alimento.

Reprodutores: 0,37 mg flubendazol/Kg p.c. (equivalente a 30 g de flubendazol/Ton alimento) durante
7 — 10 dias.

Leitdes: 1,2 mg flubendazol/Kg p.c. (equivalente a 30 g de flubendazol/Ton alimento) durante 5 dias
para o controlo das nematodioses (ascaris) anteriormente mencionadas.

Porcos de engorda: 1,2 mg flubendazol/Kg p.c. (equivalente a 30 g de flubendazol/Ton alimento)
durante 5 dias para o controlo das nematodioses (ascaris) e 10 dias nas infestacGes causadas por
Trichuris spp.

Galinhas e frangos:

Administracéo via oral. Misturado na ragdo durante 7 dias.

Galinhas e frangos: 1,8 mg flubendazol/Kg p.c. equivalente a 30 g de flubendazol/Ton alimento. Nas
infestacBes por ténias (ex: Raillietina cesticillus): 3,6 mg flubendazol/Kg p.c. (equivalente a 60 g de
flubendazol/Ton de alimento) durante 7 dias.

Para garantir a administracdo da dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

Caso o0s animais sejam tratados de forma coletiva em vez de individualmente, os suinos e as galinhas
devem ser agrupados de acordo com o0 seu peso corporal e deve ser-lhes administrada a dose
correspondente, de modo a evitar casos de dosagem excessiva ou insuficiente.

11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Proceder a uma diluicdo prévia para incorporar na ragcdo numa propor¢do nunca inferior a 2
Kg/tonelada.

12. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias

Galinhas e frangos:
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Carne e visceras: 5 dias
Ovos: 0 dias

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

14. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Em caso de infe¢cdo como sintoma clinico, todos os animais em contacto entre si devem ser tratados e
devem ser implementadas medidas de higiene adequadas.

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 poderad dever-se a subestimacdo do peso corporal, administracdo errada do
medicamento veterinario ou falta de calibracdo do dispositivo de dosagem (caso exista).

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

As suspeitas de casos clinicos de resisténcia a anti-helminticos deverdo ser sujeitas a uma

investigacdo mais pormenorizada através de testes apropriados (p. ex., Teste de reducdo da contagem
de ovos nas fezes). Nos casos em que os resultados dos testes sugiram elevada resisténcia a um
antihelmintico especifico, deve ser utilizado um anti-helmintico pertencente a uma classe
farmacoldgica diferente e que tenha uma acéo diferente.

As suspeitas de casos clinicos de resisténcia a anti-helminticos deverdo ser sujeitas a uma

investigacdo mais pormenorizada através de testes apropriados (p. ex., Teste de reducdo da contagem
de ovos nas fezes). Nos casos em que os resultados dos testes sugiram elevada resisténcia a um
antihelmintico especifico, deve ser utilizado um anti-helmintico pertencente a uma classe
farmacoldgica diferente e que tenha uma acao diferente.

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

A ingestdo acidental por humanos deve ser evitada. Pode causar sensibilidade por contacto com a pele.
Pode ocorrer irritacdo da pele e dos olhos. Evitar o contacto direto com a pele. Usar fatos protetores,
6culos de seguranca e luvas impermeaveis. Caso ocorra contacto com a pele, lavar as areas afetadas. Caso
ocorra contacto acidental com os olhos, enxagle-os imediatamente com agua abundante. Se as operacdes
envolvem exposicdo ao po, usar tanto um respirador de filtro descartavel como uma meia mascara em
conformidade com o Padrdo Europeu EN149, ou um respirador ndo descartavel de acordo com Padrdo
Europeu EN 140 equipado com filtro de EN 143.

Caso desenvolva sintomas ap6s a administracdo do medicamento veterinario, como uma erupgao
cutanea, deve dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto informativo. A tumefacao
da face, labios, palpebras e a dificuldade em respirar ja sdo sintomas mais graves e necessitam de
cuidados médicos urgentes. Nao comer, beber ou fumar durante a administragdo. Lavar as maos com
agua e sabdo apds a aplicacdo
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Doses equivalentes a 10 vezes a dose terapéutica ndo devem provocar efeitos adversos. A doses
superiores, podem aparecer alteracbes gastrointestinais que desaparecem espontaneamente guando
interrompido o tratamento.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o estéo descritas contraindica¢des durante estes periodos.

Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

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

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

16. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2024
17. OUTRAS INFORMA(;()ES

Lote:

Val:

Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinéria.

Destinada exclusivamente a unidades de fabrico autorizadas para o fabrico de alimentos
medicamentosos para animais.

Devem ser consideradas as orientacGes oficiais relativas & incorporagdo de pré-misturas para alimento
medicamentoso no alimento final.

AIM n°: 961/01/15NFVPT

USO VETERINARIO
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