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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | B
Alphafluben 44 mg/ml gel oral pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Flubendazol: 44 mg

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,8 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral
Gel sub forma de suspensie, alb sau aproape alb, inodor.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Antihelmintic pentru tratamentul cinilor infectati cu viermi rotunzi, viermi cu carhg si viermi bici.
Viermi rotunzi: Toxocara canis, Toxascaris leonina

Viermi cu cérlig: Ancylostoma caninum

Viermi bici: Trichuris vulpis

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Precautii speciale pentru fiecare specie tinti

Se recomanda precautie pentru a evita urmitoarele practici deoarece determini cresterea riscului de
- aparitie a rezistentei si ar putea, in cele din urma, si determine ineficienta tratamentului:

J Administrarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, o perioada de timp
indelungata.
. Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale sau erorilor de administrare a

produsului.

Decizia de utilizare a produsului trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si pe
incarcitura parazitard sau pe riscul de infectare in functie de caracteristicile epidemiologice pentru
fiecare animal.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este posibil sa se dezvolte rezistenta parazitilor la o anumita clasa de antihelmintice dupd administrarea
frecventa si repetatd a acelei clase de antihelmintice.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuti la flubendazol sau la excipientii parahidroxibenzoat de metil si parahidroxibenzoat de propil
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul poate fi usor iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul direct al produsului cu pielea si ochii.
In cazul contactului accidental al produsului cu pielea sau ochii, clatiti imediat zona cu multd apa curata.

De asemenea, femeile insdrcinate sau aflate la varsta fertila trebuie s evite expunerea accidentald.

Acest produs medicinal veterinar poate fi nociv in caz de inghitire, in special pentru copii. Evitati
ingestia accidentald a produsului. Nu lasati seringa la vederea si indeména copiilor. Pentru a evita
accesul copiilor la seringile uzate, pastrati seringa in ambalajul original dupa utilizare. In caz de ingestie
accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Avertismente suplimentare in cazul administrarii produsului in hrana animalelor:

fmpiedicati accesul copiilor la hrana cu medicament a ciinelui. Pentru a evita accesul copiilor la hrana
cu medicament a cdinelui, turnati medicamentul peste o parte din hran4, asteptati pana cand animalul a
consumat complet hrana cu medicament, apoi administrati restul de hrand. Nu administrati tratamentul
la vederea si indeméana copiilor. Orice hrand medicamentata neconsumata trebuie aruncati imediat, iar
vasul trebuie spdlat bine; spalati-vd méiinile ciAnd manipulati produsul si curatati vasul de méncare
contaminat.

Spalati bine mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Voma trecitoare a fost observata foarte rar la ciini.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7 Utilizare 1n perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani au demonstrat existenta efectelor teratogenice si fetotoxice la
doze mari. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare e
| N

Doza recomandati

22 mg flubendazol per kilogram greutate corporald, o seringi de 7,5 ml contine 330 mg flubendazol. .

Administrare L
1 ml gel/2 kg greutate corporald, o data pe zi, timp de trei zile consecutive.

O seringa este pentru un cdine de maxim 15 kg.

Calea de administrare
Gelul se poate administra astfel:
- doza exacta trebuie administrata direct pe limba céinelui,
- doza exacta trebuie amestecata cu hrana cdinelui (se recomanda in cazul cainilor agresivi, care
sunt dificil de tratat).

|
®

Scoateti capacul de sigurantd (3). Rotiti inelul (2) in sens invers acelor de ceasornic pani ajunge la
marcajul de pe pistonul de dozare (1) carc vorcspunde greutdtii corporale a animalului in kg.
Administrati doza animalului. La vrruaiorul tratament, addugati greutatea corporald a animalului la
numarul la care a fost setaf s ior inelul (2); apoi rotiti inelul la acest nou semn si-administrati doza

Exemplu: Pentru un ciine cu greutatea corporald de 3 kg, inelul pentru primul tratament este setat la
marcajul de 3 kg, la 6 kg de greutate corporald pentru al doilea tratament si la 9 kg de greutate corporald
pentru al treilea tratament.

Tratament recomandat
Céini:
- Catelusi: la varsta de 1-2 saptdméani
- Caini tineri (sub vérsta de 12 luni): la intervale de 2-3 luni
- Catele de reproductie: in timpui vicluhii estral, cu 10 zile Inainte si 10 zile dupa fatare
- Caini adulti: la intervale de 3-4 luni, in functie Jc rogiementirile locale
- Toti cdinii: Tnainte de vaccinare

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cit maj exact
posibil.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Acest produs medicinal veterinar are o marji terapeutica larga. Utilizarea unor supradoze de cinci ori
mai mari nu provoaca reactii adverse.

4.11  Timp(i) de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antihelmintice; Benzimidazoli si substante inrudite
Codul veterinar ATC: QP52ACI12



5.1 Proprietati farmacodinamice

Flubendazolul este un antihelmintic sintetic din grupa carbamatilor de benzimidazol. Flubendazolul
actioneaza prin legarea la tubulina din microtubulii parazitilor si blocarea polimerizarii moleculelor de
* tubulind. Aceste modificiri sunt relativ rapide, fiind observate cu preponderentd in celulele tintd
implicate direct, in schimb, nu se observa modificari in celulele gazdi. Flubendazolul blocheaza functiile
celulare, reducind absorbtia si digestia nutrientilor in tractul intestinal al parazitului, iar acumularea de
enzime pentru digerarea proteinelor duce la moartea parazitului. Flubendazolul inhiba, de asemenea,
productia si depunerea oudlor parazitilor.

52 Particularitati farmacocinetice

Flubendazolul se absoarbe slab la nivelul tractului digestiv. Acest lucru se reflectd in eliminarea in
proportie mare a medicamentului nemodificat in materiile fecale. Metabolizarea proportiei foarte
scizute de medicament absorbit are loc la nivel hepatic, prin hidroliza si reducere. Produsii de
biotransformare sunt conjugati cu glucuronide sau sulfati si sunt excretati in bila si urind in cantitati
mici. Excretia in urini este relativ sczutd si consti aproape exclusiv din metaboliti, cu cantitati mici de
compus nemodificat.

Concentratiile plasmatice maxime de substantd nemodificatd dupa administrarea orala a 10 mg/kg de
flubendazol radiomarcat la cdini a fost sub 10 ng/ml. Perioada de injumatitire plasmatica a
flubendazolului si metabolitilor sai este de 16 ore. Dupd administrarea orald a produsului medicinal

veterinar la o doza de 22 mg/kg de greutate corporald, concentratiile plasmatice maxime au fost de
aproximativ 5 ng/ml.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerol 85% (E422)

Carbomer

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil

Hidroxid de sodiu (pentru reglarea pH-ului)

Apd purificatd

6.2 Incompatibilitédti majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

7,5 ml gel intr-o seringi orali din plastic din polietilena liniard de joasa densitate (LLDPE), cu piston
din polistiren, ambalatd in cutie de carton.

w



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare nedmllzate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse v

;-
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. =8

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ALPHAVET Zrt.

Hotherr A. utca. 42.

H-1194 Budapesta

Ungaria

Tel.: +36/22-534500

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220007

9. DATA PRIMET AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 12.01.2022

10. DATA REVIZUIRIT TEXTULUI

03.2025

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE ELIRF whARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE T REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie‘ de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alphafluben 44 mg/ml gel oral pentru caini
Flubendazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Flubendazol: 44 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

7,5 ml

. SPECIHI TINTA

CAini

6.  INDICATIE (INDICATID)

7. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

3. TIMP(I) DE ASTEPTARE B |

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARI j

EXP: {lund/an}
Dupa deschidere se utilizeaza in timp de 90 zile.
Dupa deschidere se va utiliza panala ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.




12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

-

FeL)

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRTC'IIH
PRIVIND ELIBERAREA S UTILIZARE, DUPA CAZ

»Numai pentru uz veterinar”.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

ALPHAVET Zrt.

Hofherr A. utca 42.

H-1194, Budapesta, Ungaria
Tel.: +36/22-534500

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

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERC) ’ "iZARE |

220007

| 17. " NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE P;ﬂ_{jblis ]

Serie {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alphafluben 44 mg/ml gel oral pentru cdini
Flubendazol

{ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ‘

Flubendazol 44 mg/ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE )_

7,5 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Pentru administrare orala.

| 5. TIMP(I) DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

(6. NUMAR SERIE }

Serie {numar}

(7. DATA EXPIRARII |

EXP: {lund/an}
Dupi deschidere se utilizeaza in timp de 90 zile.
Dupid deschidere se va utiliza pani la ...

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

»Numai pentru uz veterinar”.

11



B.PROSPECT

oS
A
N

&

/A

>

e



PROSPECT:
Alphafluben 44 mg/ml gel oral pentru ciini

.

- 1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare;
ALPHAVET Zrt., Hofherr Albert utca 42., H-1194 Budapesta, Ungaria

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
ALPHAVET Zrt., Babolna, Kéves Janos utca 13, H-2943 Babolna, Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alphafluben 44 mg/ml gel oral pentru céini
Flubendazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Flubendazol: 44 mg

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,8 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Gel sub forma de suspensie, alb sau aproape alb, inodor.
4. INDICATIE (INDICATII)

Antihelmintic pentru tratamentul cainilor infectati cu viermi rotunzi, viermi cu cérlig si viermi bicl.
Viermi rotunzi: Toxocara canis, Toxascaris leonina

Viermi cu carlig: Ancylostoma caninum

Viermi bici: Trichuris vulpis

5. CONTRAINDICATIL

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa (substantele active), la adjuvant
(adjuvanti) sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Voma trecatoare a fost observata foarte rar la caini.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospgct sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar. K YV

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare v .
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}. ‘

7. SPECII TINTA
Caini e

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Doza recomandata
22 mg flubendazol per kilogram greutate corporala, o seringa de 7,5 ml contine 330 mg flubendazol.

Administrare
1 ml gel/2 kg greutate corporala, o daté pe zi, timp de trei zile consecutive.
O seringa este pentru un caine de maxim 15 kg.

Calea de administrare

Gelul se poate administra astfel:

- doza exactd trebuie administratd direct pe limba cainelui,

- doza exacta trebuie amestecata cu hrana cdinelui (se recomanda in cazul cainilor agresivi, care
sunt dificil de tratat).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Scoateti capacul de sigurantd (3). Rotiti inelul (2) in sens invers acelor de ceasornic pana ajunge la
marcajul de pe pistonul de dozare (1) care corespunde greutitii corporale a animalului in kg.
Administrati doza animalului. La urmatorul tratament, addugati greutatea corporald a animalului la
numarul la care a fost setat anterior inelul (2); apoi rotiti inelul la acest nou semn si administrati doza
corespunzatoare.

Exemplu: Pentru un cdine cu greutatea corporala de 3 kg, inelul pentru primul tratament este setat la
marcajul de 3 kg, la 6 kg de greutate corporald pentru al doilea tratament si la 9 kg de greutate corporala
pentru al treilea tratament.

Tratament recomandat

Céini:

- Catelusi: la varsta de 1-2 saptamani

- Céini tineri (sub varsta de 12 luni): la intervale de 2-3 luni

- Catele de reproductie: in timpul ciclului estral, cu 10 zile inainte si 10 zile dupi fatare
- Caini adulti: la intervale de 3-4 luni, in functie de reglementirile locale

- Toti cdinii: Tnainte de vaccinare

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporali trebuie determinati cat mai exact
posibil.



10. TIMP(I) DE ASTEPTARE
Nu sste cazul.
" 11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd si pe cutie dupd EXP. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Se recomanda precautie pentru a evita urmatoarele practici deoarece determind cresterea riscului de
aparitie a rezistentei si ar putea, in cele din urna, sa determine ineficienta tratamentului:

. Administrarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, o perioada
indelungata de timp.

. Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutétii corporale sau erorilor de administrare a
produsului

Decizia de utilizare a produsului trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si pe
incarcatura parazitard sau pe riscul de infectare in functie de caracteristicile epidemiologice pentru

fiecare animal.

Precautil speciale pentru utilizare la animale:

Este posibil sd se dezvolte rezistenta parazitilor la 0 anumita clasa de antihelmintice dupd administrarea
frecventa si repetatd a acelei clase de antihelmintice.

Precautii speciale care vor fi juate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale: _
Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la flubendazol sau la excipientii parahidroxibenzoat de metil si parahidroxibenzoat de propil
trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul poate fi usor iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul direct al produsului cu pielea si ochii.
In cazul contactului accidental al produsului cu pielea sau ochii, clatiti imediat zona cu multi apa curati.

De asemenea, femeile Tnsarcinate sau aflate la varsta fertila trebuie si evite expunerea accidental.

Acest produs medicinal veterinar poate fi nociv in caz de inghitire, in special pentru copii. Evitati
ingestia accidentald a produsului. Nu lasati seringa la vederea si indeména copiilor. Pentru a evita
accesul copiilor la seringile uzate, pastrati seringa in ambalajul original dupa utilizare. In caz de ingestie,

accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Avertismente suplimentare 1n cazul administrarii produsului in hrana animalelor:



Impiedicati accesul copiilor la hrana cu medicament a ciinelui. Pentru a evita accesul copiilor la hrana
cu medicament a céinelui, turnati medicamentul peste o parte din hrand, asteptati pana cand animalul a
consumat complet hrana cu medicament, apoi administrati restul de hrana. Nu administrati tratzmnentul
la vederea si indemana copiilor. Orice hran medicamentata neconsumati trebuie aruncati imediat, iar
vasul trebuie spalat bine; spdlati-vd mainile cand manipulati produsul si curatati vasul de mancare
contaminat.

Spalati bine mdinile dupa utilizare .

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani au demonstrat existenta efectelor teratogenice si fetotoxice la
doze mari.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Acest produs medicinal veterinar are o marjd terapeutica largd. Utilizarea unor supradoze de cinci ori
mai mari nu provoacd reactii adverse.,

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA 73/FA PROSPECTUL

03.2025

15. ALTE INFORMATTI

Dimensiunea ambalajului:

7,5 ml gel Intr-o seringd orald din plastic din polietilena liniara de joasa densitate (LLDPE), cu piston

din polistiren, ambalatd in cutie de carton.

La prima deschidere a seringii trebuie calculatd data eliminarii, utilizand perioadd de valabilitate
specificata Tn acest prospect si data inregistrata in spatiul disponibil de pe cutia de carton.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim s contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



