ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensdo para administracdo na agua de bebida para suinos e galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém:

Substancia ativa:

Fenbendazol 200 mg
Excipiente:
Alcool benzilico (E1519) 20 mg

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

3. FORMA FARMACKUTICA

Suspensdo branca a esbranquigada para administracdo na dgua de bebida.

As particulas da suspensdo encontram-se na gama de tamanho submicron.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 [Espécie alvo

Suinos e galinhas.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Suinos:

Tratamento e controlo dos nematodes gastrointestinais em suinos infetados com:
- Ascaris suum (estadios adultos, intestinal e larva migratoria)
- Oesophagostomum spp (estadios adulto)

- Trichuris suis (estadios adulto).

Galinhas:
Tratamento dos nematodes gastrointestinais em galinhas infetados com:

- Ascaris galli (L5 e estadios adulto)
- Heterakis gallinarum (L5 e estadios adulto)
- Capillaria spp. (L5 e estadios adultos)

4.3 Contraindicacoes

Nenhuma.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Pode desenvolver-se resisténcia parasitaria a qualquer classe de anti-helmintico ap6s administragdo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.



4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais
Na auséncia de dados disponiveis, o tratamento de galinhas com menos de 3 semanas de idade deve

ser efetuado em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Este medicamento veterinario pode ser toxico para humanos ap0s ingestdo. Efeitos embriotoxicos nao

podem ser excluidos. As mulheres gravidas devem tomar precaugdes especiais quando manipulam
este medicamento veterinario.

Evitar contacto com a pele, olhos ¢ membranas mucosas. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a fenbendazol devem evitar o contato com o medicamento veterinario.

Deve ser usado equipamento de protecao individual consistido por luvas aquando da manipulagdao do
medicamento veterinario e limpeza dos dispositivos de medi¢ao. Lavar as maos apds administracao.
Em caso de derrame acidental sobre a pele e/ou olhos, lavar imediatamente com bastante agua.
Remover as roupas contaminadas ap6s derrame.

Outras precaucdes
Nao deve ser permitida a entrada do medicamento veterinario em aguas superficiais pois tem efeitos
Nnocivos Nos organismos aquaticos.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizacido durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacao, lactagdao ou postura.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracao

Administracao na dgua de bebida.

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado o mais
corretamente possivel; deve-se verificar a precisdo do dispositivo de dosificagao.

Antes de se permitir o acesso dos animais a 4gua medicada, o sistema de distribuicdo da 4gua deve ser
drenado, se possivel, e enxaguado com agua medicada para assegurar a precisdo da dosagem. Pode ser
necessario realizar este procedimento em ambos os dias de tratamento.

Suinos:

A dose ¢ de 2,5 mg fenbendazol por kg de peso corporal por dia (equivalente a 0,0125 ml do
medicamento veterinario). Para o tratamento e controlo de Ascaris suum e Oesophagostomum spp esta
dose tem que ser administrada em 2 dias consecutivos. Para o tratamento e controlo de Trichuris suis
a dose tem que ser administrada em 3 dias consecutivos.

Célculo da dose:
A quantidade diaria requerida do medicamento veterinario € calculada a partir da estimativa total do
peso corporal (kg) de todo o grupo de suinos a serem tratados. Utilizar a seguinte féormula:

ml de medicamento veterinario/dia = Estimativa total do peso corporal (kg) dos suinos a serem
tratados x 0,0125 ml



Exemplos:

Total do Dia 1l Dia 2 Dia 3 Quantidade Quantidade

peso quantidade quantidade quantidade total (para 2 total (para 3

corporal dos | do do do dias) dias)

suinos a medicamento | medicamento | medicamento

serem veterinario veterinario veterinario

tratados

80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2 x 1000 ml 3 x 1000 ml

320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2 x 4000 ml 3 x 4000 ml
Galinhas:

Ascaridia galli e Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazol por kg de peso corporal por dia
(equivalente a 0,005 ml do medicamento veterinario) durante 5 dias consecutivos.
Capillaria spp.: 2 mg fenbendazol por kg de peso corporal por dia (equivalente a 0,01 ml do
medicamento veterindrio) durante 5 dias consecutivos.

Calculo da dose:

A quantidade diaria requerida do medicamento veterinario € calculada a partir da estimativa total do
peso corporal (kg) de todo o grupo de galinhas a serem tratadas. Utilizar a seguinte formula:

Tratamento da Ascaridia galli e Heterakis gallinarum:
ml de medicamento veterinario/dia = Estimativa total do peso corporal (kg) das galinhas a serem
tratadas x 0,005 ml

Tratamento da Capillaria spp.
ml de medicamento veterinario/dia = Estimativa total do peso corporal (kg) das galinhas a serem
tratadas x 0,01 ml

Exemplos:
Total do Quantidade do | Quantidade total do Quantidade do | Quantidade total do
peso medicamento medicamento medicamento medicamento
corporal das | veterinario por | veterinario (ml/para | veterinario por | veterinario
galinhas a dia para 1 mg 5 dias) dia para 2 mg (ml/para 5 dias)
serem FBZ/ kg FBZ/ kg
tratadas (ml/dia) (ml/dia)
40 000 kg 200 ml 1000 ml (5x200 ml) 400 ml 2000 ml (5x400 ml)
160 000 kg 800 ml 4000 ml (5x800 ml) 4600 ml 8000 ml (5x1600 ml)

Para preparar a agua medicada, seguir as instru¢des na ordem descrita abaixo. Utilizar um dispositivo
de medicdo suficientemente preciso, o qual deve estar devidamente limpo antes da utilizagao.

Para cada dia de tratamento a 4gua medicada necessita de ser preparada de novo.

Preparar uma pré-diluicdo do medicamento veterinario com quantidade igual de dgua:

1) Selecionar um dispositivo de medi¢ao que tenha pelo menos o dobro do volume diario
calculado do medicamento veterinario.

2) Adicionar um volume de agua igual ao volume diario calculado do medicamento veterinario
no dispositivo de medicao.

3) Agitar o medicamento veterinario bem antes da mistura.

4) Encher completamente o dispositivo de medi¢cao que contem a agua com o volume calculado

de medicamento veterinario para obter a pré-diluicao.

5) Adicionar a pré-diluicdo obtida ao sistema de fornecimento de 4gua como descrito abaixo.

Para administrar em deposito de medicacdo:




Adicionar todo o contetido do dispositivo de medicdo (pré-dilui¢do) ao volume de agua de bebida
normalmente consumido pelos animais em 3 a 24 horas.

Agitar até que o contetido do tanque de medicacdo esteja visivelmente homogéneo. A dgua medicada
tem aparéncia turva. Nao ¢ necessario agitar durante a administragao.

Para administracdo em bombas de dosagem:
Adicionar todo o contetido do dispositivo de medigdo (pré-dilui¢do) a 4gua ndo medicada no

recipiente de armazenamento da suspensdo da bomba de dosagem. O volume de agua ndo medicada
do recipiente de armazenamento da suspensao ¢ calculado, considerando como base a presente taxa de
inje¢do e o volume de dgua de bebida normalmente consumido pelos animais em 3 a 24 horas.

Agitar até que o contetido do recipiente de armazenamento da suspensao esteja visivelmente
homogéneo. A 4gua medicada tem aparéncia turva.

Nao ¢ requerido agitar para concentracdes até Sml/l da suspensdo armazenada (1 g fenbendazol/l).
Nao ¢ requerido agitacdo para concentracdes acima de Sml/l da suspensdo armazenada e até 75 ml/l da
suspensdo armazenada (15 g fenbendazol/l) e dentro de periodos de administragdo até 8 horas. Se o
periodo de administracdo exceder 8 horas, mas ndo mais do que 24 horas, o recipiente de
armazenamento da suspensdo necessita de estar equipado com um dispositivo de agitacao.

Durante o tratamento todos os animais devem ter acesso exclusivo mas sem restrigdes a agua
medicada.

Durante o tratamento, apds o consumo completo da agua medicada, deve ser dado acesso aos animais
a agua de bebida ndao medicada, assim que possivel.

Assegurar que a quantidade total de 4gua medicada oferecida é consumida.

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

Suinos:

Nao foram observadas reagdes adversas até a uma sobredosagem de dez vezes em suinos.

Galinhas:

Nao foram observadas reagdes adversas até 2,5 vezes a dose maxima recomendada de 2 mg
fenbendazol/kg peso corporal em galinhas poedeiras e frangos (21 dias de idade). Foi observada uma
diminui¢do passageira ligeira a moderada na celularidade da medula 6ssea acompanhada por uma
redugdo passageira da contagem de globulos brancos periféricos e foi observado heterofilos em 4 de
cada 12 galinhas as quais foi administrado uma sobredosagem de 10 mg de fenbendazol/kg de peso
corporal durante 21 dias consecutivos. Nao foram observadas reagdes adversas até 1,5 vezes a dose
maxima recomendada de 2 mg fenbendazol/kg peso corporal em reprodutoras. Nao foram evidentes
efeitos prejudiciais sobre a capacidade de incubacdo e a viabilidade do pinto. Nao foram testadas
sobredosagens mais altas.

4.11 Intervalo de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

Galinhas:

Carne e visceras: 6 dias para dose 1 mg fenbendazol /kg
9 dias para dose 2 mg fenbendazol /kg

Ovos: zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antihelmintico, derivado dos benzimidazdis e substancias relacionadas-
fenbendazol

Codigo ATCvet: QP52AC13.

5.1 Propriedades farmacodinimicas



O fenbendazol ¢ um antihelmintico que pertence ao grupo do benzimidazoéis-carbamato. Este atua pela
interferéncia com o metabolismo energético dos nematodes.

O fenbendazol inibe a polimerizagdo da tubulina em microtibulos o que interfere com as propriedades
essenciais estrutural e funcional das células dos helmintes, tais como formacao do citosqueleto,
formagdo do fuso mitético e absorgdo e transporte intracelular dos nutrientes e produtos metabolicos.
O fenbendazol ¢ eficaz contra os estadios adulto e imaturo. O medicamento veterinario tem uma agao
ovicida nos ovos dos nematodes.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos administragdo oral, o fenbendazol € apenas parcialmente absorvido. Apos absor¢ao, o
fenbendazol é rapidamente metabolizado no figado, principalmente no seu sulfoxido (oxfendazol) e
seguidamente na sua sulfona (sulfona de oxfendazol). Nos suinos, o oxfendazol € o principal
componente detetado no plasma, responsavel por 2/3 da AUC total (isto ¢ a soma da AUC para
fenbendazol, oxfendazol e sulfona de oxfendazol). Nas galinhas, a sulfona de oxfendazol € o principal
componente detetado no plasma, responsavel por 3/4 da AUC total (isto ¢ a soma da AUC para
fenbendazol, oxfendazol e sulfona de oxfendazol). O fenbendazol e os seus metabolitos distribuem-se
por todo o organismo, atingindo concentragdes mais elevadas no figado. A elimina¢do do fenbendazol
e os seus metabolitos faz-se maioritariamente pelas fezes e uma pequena quantidade pela urina
(suinos).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Polissorbato 80
Emulsao simeticone 30 %
Alcool benzilico (E1519)
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio
Nao refrigerar. Proteger do gelo.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagem HDPE com cartdo/aluminio/poliester/MDPE selado com tampa de polipropileno com
rosca com seguranga para criangas.

Apresentacdes: 1 litro e 4 litros.

A embalagem de 4 litros ¢ fornecida com um dispensador em separado de polietileno de baixa
densidade e polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.



6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve entrar em cursos de dgua pois pode ser perigoso para peixes e
outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

Tel: +31 485 587600

Fax: +31 485 577333

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/11/135/002

EU/2/11/135/003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 9 dezembro 2011

Data da ultima renovagdo: 26 Agosto 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicéavel.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO II
A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacao do lote

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons
27460 Igoville

Franca

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia ativa presente no medicamento veterinario encontra-se autorizada de acordo com a
tabela 1 do anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N° 37/2010:

Substancia(s) |Residuo Espécie LMRs Tecidos alvo Outras Classificagao
farmacologica | marcador animal provisdes | terapéutica
mente

ativa(s)

Fenbendazol |Soma de Todas as 50 ug/kg | Musculo Para suinos | Agentes
residuos espécies 50 pg/kg | Tecido adiposo |e aves de | Antiparasitari
extrataveis |destinadas a [500 pg/kg|Figado capoeira, o | os/Agentes
que podem |producdo de |50 pg/kg|Rim LMR para |ativos contra
ser oxidados | alimentos, a |10 pg/kg | Leite tecido 0s
em exce¢do de | 1300 ug/kg | Ovos adiposo endoparasitas
oxfendazole |peixes de refere-se a
-sulfona barbatana “pele e

tecido
adiposo em
proporg¢oes
naturais”

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMYV séo substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n ° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR ou sdo consideradas como
ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009, quando utilizadas como neste

medicamento veterinario.




ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

1"



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem HDPE (Apresentacgoes 1 e 4 litros)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensdo para administragdo na agua de bebida para suinos e galinhas
Fenbendazol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

200 mg/ml fenbendazol

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo para administragdo na agua de bebida

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

11
41

5.  ESPECIES ALVO

Suinos e galinhas

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Suspensdo para administracao na agua de bebida.
Agitar bem antes de administrar.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Suinos: Carne e visceras: 4 dias.

Galinhas:

Carne e visceras: 6 dias para dose 1 mg fenbendazol /kg
9 dias para dose 2 mg fenbendazol /kg

Ovos: zero dias
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Apos diluicao administrar no prazo de 24 horas.
Apos abertura, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar. Proteger do gelo.

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

Eliminacao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario. Medicamento veterindrio 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

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

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

EU/2/11/135/002
EU/2/11/135/003

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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Lot
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensao para administracao na agua de bebida para suinos e
galinhas

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 autorizacdo de introducdo no mercado:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

Fabricante responsavel pela libertagao dos lotes:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville,

Franga

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensao para administracdo na agua de bebida para suinos e galinhas
Fenbendazol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

O medicamento veterinario ¢ uma suspensdo oral branca a esbranquicada para administragdo na agua
de bebida contendo 200 mg/ml de fenbendazol e 20 mg/ml de alcool benzilico (E1519).

4. INDICACAO (INDICACOES)

Suinos:

Tratamento e controlo dos nematodes gastrointestinais nos suinos infetados com:
- Ascaris suum (estadios adultos, intestinal e larva migratdria)
- Oesophagostomum spp (estadios adulto)
- Trichuris suis (estadios adulto).

Galinhas:

Tratamento dos nematodes gastrointestinais em galinhas infetados com:
- Ascaris galli (L5 e estadios adulto)
- Heterakis gallinarum (L5 e estadios adulto)
- Capillaria spp. (L5 e estadios adultos)

5. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

6. REACOES ADVERSAS
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Desconhecidas.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterindrio.

7. ESPECIES ALVO

Suinos e galinhas.

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

Administracdo na dgua de bebida.
Para assegurar a administragdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado o mais
corretamente possivel. Deve-se verificar a precisdo do dispositivo de dosificagao.

Suinos:

A dose de 2,5 mg fenbendazol por kg de peso corporal por dia (equivalente a 0,0125 ml do
medicamento veterindrio). Para o tratamento e controlo de Ascaris suum e Oesophagostomum spp.
esta dose tem que ser administrada em 2 dias consecutivos. Para o tratamento e controlo de Trichuris
suis a dose tem que ser administrada em 3 dias consecutivos.

Célculo da dose:
A quantidade diaria requerida do medicamento veterinario € calculada a partir da estimativa total do
peso corporal (kg) de todo o grupo de suinos a serem tratados. Utilizar a seguinte féormula:

ml de medicamento veterinario/dia = Estimativa total do peso corporal (kg) dos suinos a serem
tratados x 0,0125 ml

Exemplos:
Total do peso | Dia 1 Dia 2 Dia 3 Quantidade | Quantidade
corporal dos | quantidade quantidade quantidade total (para 2 | total (para 3
suinos a do do do dias) dias)
serem medicamento | medicamento | medicamento
tratados veterinario veterinario veterindrio
80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2x 1000 ml | 3 x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2x4000 ml | 3 x 4000 ml
Galinhas:

Ascaridia galli e Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazol por kg de peso corporal por dia
(equivalente a 0,005 ml do medicamento veterinario) durante 5 dias consecutivos.
Capillaria spp.: 2 mg fenbendazol por kg de peso corporal por dia (equivalente a 0,01 ml do
medicamento veterindrio) durante 5 dias consecutivos.

Calculo da dose:

A quantidade diaria requerida do medicamento veterinario € calculada a partir da estimativa total do
peso corporal (kg) de todo o grupo de galinhas a serem tratadas. Utilizar a seguinte formula:

Tratamento da Ascaridia galli e Heterakis gallinarum:
ml de medicamento veterinario/dia = Estimativa total do peso corporal (kg) das galinhas a serem
tratados x 0,005 ml

Tratamento da Capillaria spp.

ml de medicamento veterindrio/dia = Estimativa total do peso corporal (kg) das galinhas a serem
tratadas x 0,01 ml
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Exemplos:

Total do Quantidade do Quantidade total Quantidade do Quantidade total do
peso medicamento do medicamento medicamento medicamento
corporal das | veterinario por veterinario veterinario por veterinario

galinhas a dia para 1 mg (ml/para 5 dias) dia para 2 mg (ml/para 5 dias)
serem FBZ/ kg (ml/dia) FBZ/ kg (ml/dia)

tratadas

40 000 kg 200 ml 1000 ml (5x200 ml) | 400 ml 2000 ml (5x400 ml)
160 000 kg 800 ml 4000 ml (5x800 ml) | 4600 ml 8000 ml (5x1600 ml)

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Antes de se permitir o acesso dos animais a 4gua medicada, o sistema de distribui¢do da dgua deve ser
drenado, se possivel, e enxaguado com agua medicada para assegurar a precisdo da dosagem. Pode ser

necessario realizar este procedimento em ambos os dias de tratamento.

Para preparar a agua medicada, seguir as instru¢des na ordem descrita abaixo. Utilizar um dispositivo
de medicdo suficientemente preciso, o qual deve estar devidamente limpo antes da utilizagao.

Para cada dia de tratamento a 4gua medicada necessita de ser preparada de novo.

Preparar uma pré-diluicdo do medicamento veterinario com quantidade igual de agua:

1) Selecionar um dispositivo de medi¢ao que tenha pelo menos o dobro do volume diario
calculado do medicamento veterinario.

2) Adicionar um volume de 4gua igual ao volume diario calculado do medicamento veterinario
no dispositivo de medicao.

3) Agitar o medicamento veterinario bem antes da mistura.

4) Encher completamente o dispositivo de medigdo que contem a d4gua com o volume calculado
de medicamento veterinario para obter a pré-diluicao.

5) Adicionar a pré-diluicdo obtida ao sistema de fornecimento de 4gua como descrito abaixo.

Para administrar em depoésito de medicagdo:
Adicionar todo o contetido do dispositivo de medicao (pré-dilui¢do) ao volume de agua de bebida

normalmente consumido pelos animais em 3 a 24 horas.
Agitar até que o contetido do tanque de medicacdo esteja visivelmente homogéneo. A dgua medicada
tem aparéncia turva. Nao ¢ necessario agitar durante a administragao.

Para administracdo em bombas de dosagem:
Adicionar todo o contetido do dispositivo de medigdo (pré-dilui¢do) a 4gua ndo medicada no

recipiente de armazenamento da suspensdo da bomba de dosagem. O volume de agua ndo medicada
do recipiente de armazenamento da suspensao € calculado, considerando como base a presente taxa de
inje¢do e o volume de dgua de bebida normalmente consumido pelos animais em 3 a 24 horas.

Agitar até que o contetido do recipiente de armazenamento da suspensao esteja visivelmente
homogéneo. A agua medicada tem aparéncia turva.

Nao ¢é requerido agitar para concentracdes até Sml/l da suspensdo armazenada (1 g fenbendazol/l).
Nao ¢é requerido agitacdo para concentragdes acima de Sml/l da suspensdo armazenada e até¢ 75 ml/l da
suspensdo armazenada (15 g fenbendazol/l) e dentro de periodos de administragdo até 8 horas. Se o
periodo de administracdo exceder 8 horas, mas ndo mais do que 24 horas, o recipiente de
armazenamento da suspensdo necessita de estar equipado com um dispositivo de agitacao.

Durante o tratamento todos os animais devem ter acesso exclusivo, sem restri¢cdes, a agua medicada.
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Durante o tratamento, apos o consumo completo da agua medicada, deve ser dado acesso aos animais
a dgua de bebida ndo medicada, assim que possivel.

Assegurar que a quantidade total de agua medicada oferecida é consumida.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

Galinhas:

Carne e visceras: 6 dias para dose 1 mg fenbendazol /kg
9 dias para dose 2 mg fenbendazol /kg

Ovos: zero dias

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

Nao refrigerar. Proteger do gelo.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo.

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

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

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais:
Pode desenvolver-se resisténcia parasitaria a qualquer classe de anti-helmintico ap6s administragado

frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Precaucdes especiais a dotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:
Este medicamento veterinario pode ser toxico para humanos apds ingestdo. Efeitos embriotoxicos ndo

podem ser excluidos. As mulheres gravidas devem tomar precaugdes especiais quando manipulam
este medicamento

Evitar contacto com a pele, olhos ¢ membranas mucosas. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a fenbendazol devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Deve ser usado equipamento de protecao individual consistido por luvas aquando da manipulagao do
medicamento veterinario e limpeza dos dispositivos de medi¢do. Lavar as maos apds administracao.

Em caso de derrame acidental sobre a pele e/ou olhos, lavar imediatamente com bastante agua.
Remover as roupas contaminadas ap6s derrame.

Gestacdo, lactacdo e postura:
Pode ser administrado durante a gestacdo, lactagdo ou postura.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados pelos esgotos domésticos.

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

O medicamento veterinario ndo deve entrar em cursos de dgua pois pode ser perigoso para peixes e
outros organismos aquaticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) (http://www.ema.europa.cu/).

15. OUTRAS INFORMACOES
O medicamento veterinario tem uma agao ovicida nos ovos dos nematodes.
Embalagem de 1 litro e 4 litros. A embalagem de 4 litros ¢ fornecida com um dispensador em

separado.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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