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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLIMABEND 100 mg/g suspensdo para administracdo na agua de bebida em aves de capoeira e
suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g de suspensdo para administracao na agua de bebida contém:

Substancia ativa:

Flubendazol 100 mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 2,0 mg
Benzoato de sodio (E211) 5,0 mg
Edetato dissédico 0,1 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para administracdo na agua de bebida.
Suspenséo de cor branca a branca acastanhada.
4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1. Espécie (s) alvo

Suinos (leitdes, porcos de engorda, porcas gestantes e lactantes) e aves de capoeira (galinhas
poedeiras, galinhas reprodutoras, frangas, frangos de carne).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Em galinhas/aves de capoeira:
Tratamento de helmintiases causadas por Ascaridia galli (formas adultas), Heterakis
gallinarum (formas adultas), Capillaria spp. (formas adultas).

Em suinos:
Tratamento de helmintiases causadas por Ascaris suum (formas adultas e formas
larvares intestinais) em leitdes, porcos de engorda, porcas gestantes e lactantes.

4.3 Contraindicacdes

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

4.4 Precaucdes especiais para cada espécie alvo

Nas aves de capoeira s6 podem ser alcangados resultados 6timos se forem respeitadas regras
estritas de higiene na manutencdo das gaiolas.
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Em ambas as espécies:

Evitar as préaticas seguintes, pois aumentam o risco de aparecimento de resisténcia podendo por
Gltimo contribuir para a ineficacia da terapia:

» Administracdo demasiado frequente e repetida, durante um longo periodo de tempo, de anti-
helminticos da mesma classe.

» Subdosagem devida a uma sub estimativa do peso corporal, ma administracdo do
medicamento veterinario, ou falta de calibracdo do aparelho doseador (se existir).

Os casos suspeitos de resisténcia a antihelminticos devem ser investigados através da realizacao
de testes adequados (ou seja, Teste de Reducdo de Contagem de Ovos nas Fezes). Onde 0s
resultados do(s) teste(s) demonstrar(em) de forma inequivoca resisténcia a um anti-helmintico
em particular , um anti helmintico pertencente a outro grupo farmacoldgico e com um diferente
modo de acéo.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo
i) Precaugdes especiais para utilizacdo em animais
Podem surgir alteracdes da plumagem apds a administracdo do flubendazol.

ii) PrecaucOes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos
animais

Evitar o contacto direto com o medicamento veterinario. Utilizar luvas de prote¢do durante a
manipulagcdo do medicamento veterinario. Lavar as médos apds a administragao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao flubendazol devem evitar o contacto com este
medicamento veterinario.

No caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com agua corrente. Em caso de
aparecimento e persisténcia de vermelhidao da conjuntiva consulte imediatamente um médico e
mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Nédo foram observados efeitos indesejaveis em suinos ou em aves de capoeira apds a
administracdo da dose terapéutica de flubendazol.

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, lactacao ou postura
Os estudos de laboratério efetuados em coelhos e ratos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos ou embriotdxicos com as doses terapéuticas. Dosagens elevadas fornecem
resultados duvidosos. Os estudos laboratoriais realizados em ratos ndo evidenciaram efeitos em
cachorros durante a lactacéo.
A seguranca do medicamento veterinario foi demonstrada em galinhas poedeiras, € em porcas
gestantes e lactantes. O medicamento veterinario pode ser administrado a estes animais.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracéo
Via oral
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Galinhas/aves de capoeira:

1,43 mg flubendazol (= 14,3 mg de medicamento veterinario) por kg peso vivo diariamente,
durante 7 dias ,ou seja, 1 g do medicamento veterinario por 70 kg peso vivo diariamente durante
7 dias.

Suinos:

a) Tratamento de helmintiases causadas por Ascaris suum (formas adultas e formas larvares
intestinais):

1 mg flubendazol (= 10 mg de medicamento veterinario) por kg peso vivo diariamente durante 5
dias, ou seja, 1 g do medicamento veterinario por 100 kg peso vivo diariamente durante 5 dias;
b) Tratamento de helmintiases causadas por Ascaris suum (formas adultas):

2,5 mg flubendazol (= 25 mg de medicamento veterinario) por kg peso vivo diariamente durante
2 dias, ou seja, 2,5 g do medicamento veterinario por 100 kg peso vivo diariamente durante 2
dias.

Os suinos devem ser agrupados e a dose estabelecida de acordo com o seu peso corporal de
forma a prevenir sub ou sobre dosagem.

Calcular a dose exata com a formula seguinte:

...mg X Média pv (kg)
[medicamento dos animais tratados = mg
veterinario] [medicamento
por kg pv/dia veterinario]
Média da quantidade de &gua de bebida (litro/animal) por litro de agua de
consumida em 4 h bebida

O valor final obtido representa a concentracéo de flubendazol entre 20 e 200 mg por litro.
Via de administrag&o:
Administracdo na &gua de bebida

1) A quantidade requerida de medicamento veterinario é estabelecida em funcdo do peso
corporal estimado para o total de animais do grupo (ver tabela abaixo para orientacao).

Galinhas/aves de capoeira, 7 dias de tratamento

Peso total das galinhas | Quantidade de medicacdo a | Quantidade total de medicacdo
administrar (g/ dia) administrada (g/ 7 dias)
1400 kg 209 7x2049
3500 kg 50¢g 7x50¢
7000 kg 100 g 7x100¢g
52500 kg 750 g 7x750¢

Suinos, 5 dias de tratamento

Peso total dos | Quantidade de medicacdo a | Quantidade total de medicacéo
suinos administrar (g/ dia) administrada (g/ 5 dias)
2000 kg 20 g 5x20¢g
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5000 kg 50¢ 5x50¢
10000 kg 100 g 5x 100 g
75000 kg 750 g 5x750¢

Suinos, 2 dias de tratamento

Peso total dos | Quantidade de medicacdo a | Quantidade total de medicacéo
suinos administrar (g/ dia) administrada (g/ 2 dias)

800 kg 20g 2x2049

2000 kg 50 g 2x50¢g

4000 kg 100 ¢ 2x100g

30000 kg 750 g 2x750¢

2)  Prepara-se todos os dias uma pre-diluicdo contendo a dose diaria necessaria do
medicamento veterinario misturada em 10 a 100 vezes o seu peso em agua dependendo
do sistema de distribuicdo. Por exemplo: para 500 g de medicamento veterinario
adicionar 5 litros a 50 litros de &gua.

3)  Antes de usar pressionar suavemente a saqueta e depois esvaziar o conteldo para um
recipiente de pré-diluicao.

4)  Se apenas for necessario menos de uma saqueta, a dose necessaria deve ser medida com
equipamento de pesagem devidamente calibrado.

5)  Agitar vigorosamente a pré-diluigdo com um misturador manual (batedor) durante 2
minutos para obter uma mistura homogénea branca leitosa.

6) A prediluicdo deve ser distribuida através do sistema geral de fornecimento de &gua:
Tanques: adicionar a prediluigdo & quantidade de agua habitualmente consumida pelos
animais durante um periodo de até 4 horas.

Bombas doseadoras: ajustar a velocidade de escoamento para distribuir a pré-diluicdo
durante um periodo de até 4 horas.

De forma a garantir a administracdo da dose correta o sistema de agua de bebida deve ter
um fluxo substancial de &gua. A administracdo do medicamento veterinario durante um
periodo de até 4 horas em cada dia de tratamento, em alturas de maior consumo de agua
previne a precipitacdo do flubendazol no sistema de distribuicdo de &gua e permite a
limpeza do sistema de agua de bebida num periodo de 24 horas ap6s a conclusdo do
tratamento.

7)  Antes e ap6s o periodo de tratamento verificar que o sistema de distribuigdo esta limpo.

8)  Assegure-se que todos os animais do grupo recebem agua de beber suficiente com o
medicamento veterinario. Expor os animais a restricdo hidrica durante 2 horas antes do
inicio do tratamento para estimular a sede.

9) A dose correspondente deve ser sempre distribuida quando o consumo de agua dos
animais € mais elevado.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

O flubendazol apresenta uma baixa toxicidade aguda oral.
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Em galinhas, ndo foram observados efeitos indesejaveis apds a administracdo de até 15 mg/kg
p.v. /dia de flubendazol.

Em suinos, ndo foram observados efeitos indesejaveis apos a administracdo de até 50 mg/kg p.v.
/dia de flubendazol.

Em caso de suspeita ou ocorréncia de sobredosagem acidental ndo existe antidoto e o tratamento
deve ser sintomatico.

4.11 Intervalo (s) de segurancga

Carne e visceras:
aves de capoeira: 2 dias
suinos:
- dose 1 mg/kg peso vivo durante 5 dias: 3 dias
- dose 2,5 mg/kg peso vivo durante 2 dias: 4 dias

Ovos: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-helminticos, Benzimidazois e substancias relacionadas
Cddigo ATCvet : QP52AC12

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O flubendazol é um benzimidazol anti-helmintico. Atua por ligagdo a tubulina do parasita, a
proteina dimérica subunitaria dos microtubulos. O flubendazol inibe a formagdo dos
microtubulos nas células absortivas, ou seja, nas células intestinais dos nematodes ou nas
células do tegumento dos cestodes. Isto é comprovado pelo desaparecimento dos microtibulos
citoplasméticos, acumulagdo de granulos de secre¢des no citoplasma devido ao bloqueio 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 devida &
acumulacédo de substancias de secrecdo (enzimas hidroliticas e proteoliticas) resulta na morte do
parasita. Estas alteracdes sdo relativamente rapidas e sdo inicialmente observadas nos organelos
diretamente envolvidos nas fungdes secretdrias e absortivas das células. Em contraste, estas
alteracfes ndo sao observadas nas células do hospedeiro. Outro efeito relacionado com a
tubulina é a forte inibicdo da formacdo de ovos por inibigdo dos processos dependentes dos
microtubulos no desenvolvimento do ovo do verme (diviséo celular).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O flubendazol é pouco soltvel nos sistemas aquosos, como o trato gastrointestinal, o que resulta
numa velocidade de dissolucdo baixa e pouca absorcdo. Este facto reflete-se na elevada
excrecdo fecal do farmaco inalterado. A pequena fracdo absorvida é extensivamente
metabolizada por metabolizacdo hepatica de primeira passagem, envolvendo hidrélise de
carbamato e reducdo cetonica. Os produtos de biotransformacdo sdo conjugados com
glucoronidos ou conjugados com sulfato e excretados atraves da bilis e da urina. A excregao
urinéria é relativamente baixa e é constituida quase exclusivamente por metabolitos, apenas com
pequenas quantidades de farmaco inalterado. Nos suinos e nas aves de capoeira a semividas
plasmética do flubendazol e dos seus metabolitos é de 12 horas a 2 dias.
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6. INFORMAGCOES TERAPEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sédio (E211)
Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)
Edetato dissodico

Carmelose de sodio

Goma xantana

Acido citrico mono-hidratado
Carbomeros

Propilenoglicol

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade este 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 ap0s a primeira abertura do frasco: 6 meses (apenas para a apresentacdo de
750 g).

Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as indicagdes: 24 horas.

A suspensdo ndo utilizada apds a primeira abertura da sagqueta deve ser eliminada.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Caixa com 2 saquetas (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 20 g de suspensao para administracao
na agua de bebida.

Caixa com 24 saquetas (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 20 g de suspensdo para
administracdo na gua de bebida.

Caixa com 2 saquetas (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 50 g de suspensao para administracao
na agua de bebida.

Caixa com 24 saquetas (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 50 g de suspensdo para
administracdo na gua de bebida.

Caixa com 1 saqueta (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 100 g de suspensdo para administracdo
na édgua de bebida.

Caixa com 5 saquetas (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 100 g de suspensdo para
administracdo na gua de bebida.

Caixa com 25 saquetas (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 100 g de suspensdo para
administracdo na agua de bebida.

Caixa com 4 frascos (PP) com fecho (LDPE) contendo 750 g de suspensdo para administracao
na édgua de bebida.

Caixa com 6 frascos (PP) com fecho (LDPE) contendo 750 g de suspenséo para administracdo
na agua de bebida.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamento 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 legislagéo em vigor.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

8. NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

639/01/12DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

22 Janeiro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2017

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Né&o aplicavel.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Para ser administrado pelo médico veterinario ou sob a sua responsabilidade direta.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com saquetas (2x20g,24x20¢g,2x509,24x50¢g,1x100g,5x100g,25x 100 Q)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLIMABEND 100 mg/g suspensdo para administragdo na agua de bebida em aves de capoeira e
suinos.
Flubendazol

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

|

1 g de suspensdo de cor branca a cor branca acastanhada contém 100 mg de flubendazol com
2 mg de para-hidroxibenzoato de metilo (E218), 5 mg de benzoato de sédio (E211) e 0,1 mg de
edetato dissodico.

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para administracdo na agua de bebida.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

2x20¢g
24x20¢
2x509¢
24x504¢
1x100¢g
5x100g
25x100¢g

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes, porcos de engorda, porcas gestantes e lactantes) e aves de capoeira (galinhas
poedeiras, galinhas reprodutoras, frangas, frangos de carne).

| 6. INDICAGCOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Para administracdo na agua de bebida.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras:
aves de capoeira: 2 dias
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suinos:

- dose 1 mg/kg peso vivo durante 5 dias: 3 dias

- dose 2,5 mg/kg peso vivo durante 2 dias: 4 dias
Ovos: zero dias

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL:
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as indicacdes: 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI~C(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO
Exclusivamente para 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

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

639/01/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Rotulo para caixa com frascos (4 x 750 g, 6 x 750 Q)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLIMABEND 100 mg/g suspensdo para administragdo na agua de bebida em aves de capoeira e
suinos.
Flubendazol

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

|

1 g de suspensdo de cor branca a cor branca acastanhada contém 100 mg de flubendazol com
2 mg de para-hidroxibenzoato de metilo (E218), 5 mg de benzoato de sédio (E211) e 0,1 mg de
edetato dissodico.

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para administracdo na agua de bebida.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

4x750¢g
6x750¢

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes, porcos de engorda, porcas gestantes e lactantes) e aves de capoeira (galinhas
poedeiras, galinhas reprodutoras, frangas, frangos de carne).

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Para administracdo na agua de bebida.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras:

aves de capoeira: 2 dias

suinos:

- dose 1 mg/kg peso vivo durante 5 dias: 3 dias

- dose 2,5 mg/kg peso vivo durante 2 dias: 4 dias
Ovos: zero dias
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL:
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 6 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as indicagdes: 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINAR[O” E CONDI~C(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO
Exclusivamente para 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

KRKA d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

639/01/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo — saqueta (20 g, 50 g, 100 g)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLIMABEND 100 mg/g suspensdo para administragdo na agua de bebida em aves de capoeira e
suinos.
Flubendazol

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1 g de suspensdo de cor branca a cor branca acastanhada contém 100 mg de flubendazol com
2 mg de para-hidroxibenzoato de metilo (E218), 5 mg de benzoato de sédio (E211) e 0,1 mg de
edetato dissddico.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para administracéo na agua de bebida.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

209
509
100 g

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes, porcos de engorda, porcas gestantes e lactantes) e aves de capoeira (galinhas
poedeiras, galinhas reprodutoras, frangas, frangos de carne).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Para administracdo na agua de bebida.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras:

aves de capoeira: 2 dias

suinos:

- dose 1 mg/kg peso vivo durante 5 dias: 3 dias

- dose 2,5 mg/kg peso vivo durante 2 dias: 4 dias
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Ovos: zero dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL:
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as indicacdes: 24 horas.
O numero do lote e o prazo de validade estéo indicados no bordo selado da saqueta.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI~C(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Exclusivamente para uso veterindrio - medicamento veterindrio sujeito a receita médico
veterinaria.

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

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

639/01/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo — frasco (750 g)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLIMABEND 100 mg/g suspensdo para administragdo na &gua de bebida em aves de capoeira e
suinos.
Flubendazol

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1 g de suspensdo de cor branca a cor branca acastanhada contém 100 mg de flubendazol com
2 mg de para-hidroxibenzoato de metilo (E218), 5 mg de benzoato de sédio (E211) e 0,1 mg de
edetato dissddico.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para administracéo na agua de bebida.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

750 g

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes, porcos de engorda, porcas gestantes e lactantes) e aves de capoeira (galinhas
poedeiras, galinhas reprodutoras, frangas, frangos de carne).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Para administracdo na agua de bebida.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras:

aves de capoeira: 2 dias

suinos:

- dose 1 mg/kg peso vivo durante 5 dias: 3 dias

- dose 2,5 mg/kg peso vivo durante 2 dias: 4 dias
Ovos: zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 6 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as indicagdes: 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

13. MENCAO “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDINQGES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico
veterinaria.

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

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

639/01/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

FLIMABEND 100 mg/g suspensdo para administracdo na agua de bebida em aves de
capoeira e suinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Fabricante responsavel pel@ libertacdo dos lotes:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLIMABEND 100 mg/g suspensdo para administracdo na agua de bebida em aves de capoeira e
suinos.
Flubendazol

3. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E  OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

1 g de suspensdo de cor branca a cor branca acastanhada contém 100 mg de flubendazol com
2 mg de para-hidroxibenzoato de metilo (E218), 5 mg de benzoato de sédio (E211) e 0,1 mg de
edetato dissddico.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Em galinhas/aves de capoeira:

Tratamento de helmintiases causadas por Ascaridia galli (formas adultas), Heterakis gallinarum
(formas adultas), Capillaria spp. (formas adultas).

Em suinos:

Tratamento de helmintiases causadas por Ascaris suum (formas adultas e formas larvares
intestinais) em leitbes, porcos de engorda, porcas gestantes e lactantes.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6. REAGOES ADVERSAS

Nédo foram observados efeitos indesejaveis em suinos ou em aves de capoeira apos a
administragéo da dose terapéutica de flubendazol.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto informativo, informe
0 médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes, porcos de engorda, porcas gestantes e lactantes) e aves de capoeira (galinhas
poedeiras, galinhas reprodutoras, frangas, frangos de carne).

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

Via oral

Galinhas/aves de capoeira:

1,43 mg flubendazol (= 14,3 mg de medicamento veterinario) por kg peso vivo diariamente
durante 7 dias ,ou seja, 1 g do medicamento veterinario por 70 kg peso vivo diariamente durante
7 dias.

Suinos:

a) Tratamento de helmintiases causadas por Ascaris suum (formas adultas e formas larvares
intestinais):

1 mg flubendazol (= 10 mg de medicamento veterinario) por kg peso vivo diariamente durante 5
dias, ou seja, 1 g do medicamento veterinario por 100 kg peso vivo diariamente durante 5 dias;
b) Tratamento de helmintiases causadas por Ascaris suum (formas adultas):

2,5 mg flubendazol (= 25 mg de medicamento veterinario) por kg peso vivo diariamente durante
2 dias, ou seja, 2,5 g do medicamento veterinario por 100 kg peso vivo diariamente durante 2
dias.

Os suinos devem ser agrupados e a dose estabelecida de acordo com o seu peso corporal de
forma a prevenir sub ou sobre dosagem.

Calcular a dose exata com a formula seguinte:

aVv
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...mg X Média pv (kg)
[medicamento veterinario dos animais tratados = mg
] [medicamento
por kg pv/dia veterinario]
Média da quantidade de agua de bebida (litro/animal) por litro de agua de
consumida em 4 h bebida

O valor final obtido representa a concentracdo de flubendazol entre 20 e 200 mg por litro.
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INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Via de administracdo:

Administracdo na &4gua de bebida

A quantidade requerida de medicamento veterinario é estabelecida em funcdo do peso
corporal estimado para o total de animais do grupo (ver tabela abaixo para orienta¢ao).

Galinhas/aves de capoeira, 7 dias de tratamento

Peso total das galinhas | Quantidade de medicacdo a | Quantidade total de
administrar (g/ dia) medicacdo administrada
(g/ 7 dias)
1400 kg 20g 7x204g
3500 kg 5049 7x50¢g
7000 kg 100 g 7x100g
52500 kg 750 g 7x 7509

Suinos, 5 dias de tratamento

Peso total dos | Quantidade de medicagdo a | Quantidade total de medicacéo
suinos administrar (g/ dia) administrada (g/ 5 dias)

2000 kg 20g 5x2049

5000 kg 50¢g 5x50¢

10000 kg 100 g 5x100 g

75000 kg 750 g 5x750¢g

Suinos, 2 dias de tratamento

Peso total dos | Quantidade de medicacdo a | Quantidade total de medicacéo
suinos administrar (g/ dia) administrada (g/ 2 dias)

800 kg 209 2x20¢g

2000 kg 509 2x504¢

4000 kg 100 g 2x1004g

30000 kg 750 g 2x 7509

Prepara-se todos os dias uma pré-diluicdo contendo a dose diaria necessaria do
medicamento veterinario misturada em 10 a 100 vezes 0 seu peso em agua dependendo
do sistema de distribuicdo. Por exemplo: para 500 g de medicamento veterinario
adicionar 5 litros a 50 litros de &gua.

Antes de usar pressionar suavemente a saqueta e depois esvaziar o contetudo para um

recipiente de pré-diluicao.

Se apenas for necessario menos de uma saqueta, a dose necessaria deve ser medida com

equipamento de pesagem devidamente calibrado.

Agitar vigorosamente a pré-diluicdo com um misturador manual (batedor) durante 2
minutos para obter uma mistura homogénea branca leitosa.

A prediluicdo deve ser distribuida através do sistema geral de fornecimento de agua:
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Tanques: adicionar a prediluicdo a quantidade de &gua habitualmente consumida pelos
animais durante um periodo de até 4 horas.

Bombas doseadoras: ajustar a velocidade de escoamento para distribuir a pré-diluicdo
durante um periodo de até 4 horas.

De forma a garantir a administracdo da dose correta o sistema de agua de bebida deve ter
um fluxo substancial de agua. A administracdo do medicamento veterinario durante um
periodo de até 4 horas em cada dia de tratamento, em alturas de maior consumo de agua
previne a precipitacdo do flubendazol no sistema de distribuicdo de &gua e permite a
limpeza do sistema de 4gua de bebida num periodo de 24 horas ap6s a conclusdo do
tratamento.

Antes e ap6s o periodo de tratamento verificar que o sistema de distribuicao esta limpo.
Assegure-se que todos os animais do grupo recebem é&gua de beber suficiente com o
medicamento veterinério. Expor os animais a restricdo hidrica durante 2 horas antes do
inicio do tratamento para estimular a sede.

A dose correspondente deve ser sempre distribuida quando o consumo de agua dos

animais é mais elevado.

INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras:

aves de capoeira: 2 dias

suinos:

- dose 1 mg/kg peso vivo durante 5 dias: 3 dias

- dose 2,5 mg/kg peso vivo durante 2 dias: 4 dias

Ovos: zero dias.

11.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem apés VAL.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do frasco: 6 meses (apenas para a apresentacdo de

750 g).
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para cada espécie alvo

Nas aves de capoeira s6 podem ser alcancados resultados 6timos se forem respeitadas regras
estritas de higiene na manutencédo das gaiolas.

Em ambas as espécies:
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Evitar as préaticas seguintes, pois aumentam o risco de aparecimento de resisténcia podendo por

altimo contribuir para a ineficacia da terapia:

o Administracdo demasiado frequente e repetida, durante um longo periodo de tempo, de
anti helminticos da mesma classe.

o Sub-dosagem devida a uma sub estimativa do peso corporal, ma administragdo do
medicamento veterinario, ou falta de calibracdo do aparelho doseador (se existir).
Os casos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados através da
realizacdo de testes adequados (ou seja, Teste de Reducdo de Contagem de Ovos nas
Fezes). Onde os resultados do (s) teste (s) demonstrar (em) de forma inequivoca
resisténcia a um anti helmintico em particular, um anti helmintico pertencente a outro
grupo farmacolégico e com um diferente modo de acéo.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Podem surgir alteragdes da plumagem apds a administracdo do flubendazol.

Utilizacdo durante a gestacao, lactacdo ou postura

Os estudos de laboratério efetuados em coelhos e ratos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos ou embriotdxicos com as doses terapéuticas. Dosagens elevadas fornecem
resultados duvidosos. Os estudos laboratoriais realizados em ratos ndo evidenciaram efeitos em
cachorros durante a lactagcdo. A seguranga do medicamento veterinario foi demonstrada em
galinhas poedeiras, e em porcas gestantes e lactantes. O medicamento veterinario pode ser
administrado a estes animais.

Interagdes e incompatibilidades

Desconhecidas.

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

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

O flubendazol apresenta uma baixa toxicidade aguda oral.

Em galinhas, ndo foram observados efeitos indesejaveis apds a administragdo de até 15 mg/kg
p.v. /dia de flubendazol.

Em suinos, ndo foram observados efeitos indesejaveis ap6s a administracdo de até 50 mg/kg p.v.
/dia de flubendazol.

Em caso de suspeita ou ocorréncia de sobredosagem acidental ndo existe antidoto e o tratamento
deve ser sintomatico.

Adverténcias para o utilizador

Evitar o contacto direto com o medicamento veterinario. Utilizar luvas de protecdo durante a
manipulagdo do medicamento veterinario. Lavar as médos apds a administragao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao flubendazol devem evitar o contacto com este
medicamento veterinario.

No caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com agua corrente. Em caso de
aparecimento e persisténcia de vermelhiddo da conjuntiva consulte imediatamente um médico e
mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO 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 legislacdo em vigor.

Pergunte ao seu meédico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecéo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2017
15. OUTRAS INFORMAQC)ES

Caixa com 2 saquetas (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 20 g de suspensdo para administracao
na agua de bebida.

Caixa com 24 saquetas (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 20 g de suspensdo para
administracdo na gua de bebida.

Caixa com 2 saquetas (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 50 g de suspenséo para administracéo
na agua de bebida.

Caixa com 24 saquetas (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 50 g de suspensdo para
administracdo na agua de bebida.

Caixa com 1 saqueta (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 100 g de suspensdo para administragcdo
na agua de bebida.

Caixa com 5 saquetas (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 100 g de suspensdo para
administracdo na agua de bebida.

Caixa com 25 saquetas (saqueta PE/PET/aluminio/PET) de 100 g de suspensdo para
administracdo na gua de bebida.

Caixa com 4 frascos (PP) com fecho (LDPE) contendo 750 g de suspensdo para administragdo
na agua de bebida.

Caixa com 6 frascos (PP) com fecho (LDPE) contendo 750 g de suspensdo para administracdo
na agua de bebida.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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