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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Alphafluben 44 mg/ml gel oral pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml contine:

Substanta activi:
Flubendazol 44 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Metil parahidroxibenzoat (E218) 1,8 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,2 mg
Glicerol 85% (E422)

Carbomer

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apd purificata

Gel suspensie alb sau aproape alb, inodor.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Cainl.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintd

Antihelmintic pentru tratamentul cdinilor infestati cu viermi rotunzi , anchilostomi si tricocefali.
Viermi rotunzi : Toxocara canis, Toxascaris leonina

Anchilostomi: Ancylostoma caninum

Tricocefali: Trichuris vulpis

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentioniri speciale

Se recomanda precautie pentru a evita urmitoarele practici deoarece determini cresterea riscului de
aparitie a rezistentei si ar putea, in cele din urmi, si compromiti tratamentul:

. Administrarea prea frecvent si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe durata unei
perioade prelungite
. Administrarea unor doze prea mici, care se poate datora subestimdrii greuttii corporale sau

erorilor de administrare a produsului medicinal veterinar

Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe confirmarea speciei parazite si a
gradului de infestare sau a riscului de infestare, pe baza caracteristicilor epidemiologice, pentru fiecare
animal in parte.



3.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precgutii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta.

\\v\:‘;%‘5 ! SRR . . . « e - .. -
Poate apirea fezistenta parazitard fata de o anumitd clasi de antihelmintice dupd administrarea frecventa
si repetatd‘a acelei clase de antihelmintice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

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

Produsul medicinal veterinar poate fi usor iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul direct cu pielea. In
timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipamentul individual de protectie, care
const in manusi. In caz de contact accidental cu ochii sau cu pielea, clatiti imediat cu apa din abundenta.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate si de femei aflate la varsta fertila.

Acest produs medicinal veterinar poate fi daundtor in caz de ingerare, in special pentru copii. Evitati
ingerarea accidentald a produsului medicinal veterinar. Nu ldsati seringa la vederea sau la indeména
copiilor. Pentru a impiedica accesul copiilor la seringile utilizate, pastrati seringa in ambalajul original
dupa utilizare. In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Avertismente suplimentare la administrarea produsului in hrana:

Evitati accesul copiilor la hrana medicamentati a cdinelui. Pentru a impiedica accesul copiilor la hrana
medicamentati a cainelui, turnati produsul peste o parte din hrand si asteptati pind cand animalul consuma
complet hrana medicamentats, apoi administrati restul hranei. Nu administrati tratamentul la vederea si
indeména copiilor. Orice hrani medicamentatd neconsumati trebuie indepértata imediat, iar bolul spélat
bine.

Spalati-va pe maini dupa manipularea produsului si dupa curdtarea bolului de hrani contaminat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Caini
Foarte rare Varsituri!

(<1 animal / 10.000 animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate):

! Tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint3, prin medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei
de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati

prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator efectuate pe sobolani au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice la doze mari. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiw/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune Ie

~
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Nu se cunosc. R

0.
3.9  Ciide administrare si doze e L{ :
Doza recomandata este de 22 mg flubendazol per kg greutate corporala, o seringi de 7,5 ml coﬁ)ﬁﬁé"}:’,&
mg flubendazol. I
Administrare
1 ml gel/2 kg greutate corporald, o dati pe zi timp de trei zile consecutive.
O seringd este pentru un cine de pani la 15 kg.

Cale de administrare
Gelul poate fi administrat dupa cum urmeazi:
- doza exacti trebuie administrata direct pe limba cainelui
- doza exacta trebuie amestecatd in hrana cdinelui (recomandat in cazul cainilor agresivi care sunt
dificil de tratat).

Indepartati capacul de sigurantd (3). Rotiti inelul (2) in sens antiorar pani cand ajunge la marcajul de pe
pistonul de dozare (1), care corespunde greutatii corporale a animalului in kg. Administrati doza
animalului. La urmétorul tratament, adiugati greutatea corporala a animalului la numairul la care a fost
setat anterior inelul (2); apoi rotiti inelul pana la acest nou marcaj si administrati doza corespunzitoare.

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

Tratament recomandat
Caini
- Pui: la vérsta de 1-2 saptamani
- Caini tineri (sub 12 luni): la intervale de 2-3 luni
- Cétele de reproductie: in timpul ciclului estral, cu 10 zile inainte si 10 zile dupi fatare
- Caini adulti: la intervale de 3-4 luni, tindnd cont de reglementirile locale
- Toti c4inii: Tnainte de vaccinare

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Acest produs medicinal veterinar are un interval terapeutic larg. Utilizarea unei supradoze de cinci ori mai
mari nu provoaca reactii adverse.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Timpi de asteptare

Nu este cazul.



4.  INFORMATII FARMACOLOGICE

%

41 = Codul ATCykk: QP52ACI2

N

et e,

L

A
.

4.2 - Farmacodi 'V,'?ie

by

Flubendazolul &sté“un antihelmintic sintetic care apartine carbamatilor benzimidazolici. Flubendazolul
actioneaza prin légarea de tubulina din microtubulii parazitilor si blocarea polimerizarii moleculelor de
tubulind. Aceste modificari sunt relativ rapide si sunt observate in principal in celulele tintd implicate
direct, in schimb, aceste modificari nu sunt observate in celulele gazdei. Flubendazolul blocheazi functiile
celulare, reducdnd absorbtia si digestia nutrientilor la nivelul tractului intestinal al parazitului, cu
acumularea de enzime proteolitice, ceea ce duce la moartea parazitului. Flubendazolul inhibd, de
asemenea, producerea de oud si ovipozitia parazitilor.

4.3 Farmacocinetica

Flubendazolul este slab absorbit din tractul gastrointestinal. Acest lucru se reflectd printr-o excretie fecala
ridicatd a substantei active nemodificate. Fractiunea foarte mica absorbitd este metabolizatd extensiv in
ficat, prin procese de hidroliza si reducere. Produsele de biotransformare sunt conjugate cu glucuronide
sau sulfati si excretate in bild §i in urind in cantitati mici. Excretia urinard este relativ scizutd si constd
aproape exclusiv in metaboliti, doar cu cantitti mici de substanta nemodificata.

Concentratiile plasmatice maxime ale substantei nemodificate dupa administrarea orald a 10 mg/kg de
flubendazol marcat radioactiv Ia cini au fost mai mici de 10 ng/ml. Timpul de injumatétire plasmatic al
flubendazolului si al metabolitilor sdi este de 16 ore. Dupd administrarea orald a produsului medicinal

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.
5.2 Termen de valabilitate

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

3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

7,5 ml gel intr-o seringd orala din plastic din polietilena linjara de joasi densitate (LLDPE), cu piston din
polistiren, ambalata in cutie de carton.
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5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterina':i[g igﬁl?'{l‘izate sau a

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse : =

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

A
IS S

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ALPHAVET Zrt.

7. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
220007
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12.01.2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
Europene privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alphafluben 44 mg/ml gel oral

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un ml contine:

Substanta activi:
Flubendazol 44 mg

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

7,5 ml

|4  SPECHTINTA

Caini

5.  INDICATI

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare oral4.

[7. TIMPIDE ASTEPTARE

|8.  DATA EXPIRARII

Exp: {l/aaaa}
Dupi deschidere, se utilizeaza in interval de 90 zile.
Dupi deschidere, se va utiliza pani la......

I 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

rll). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



&
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[ 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR” = |

M “Hh,
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor. S

%\ y
[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | o]
ALPHAVET Zit.
[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
220007

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta

—

1L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alphafluben

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Flubendazol 44 mg/ml

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

|4  DATA EXPIRARII

Exp: {ll/aaaa}
Dupi deschidere, se utilizeaza in interval de 90 zile.
Dupi deschidere, se va utiliza pani la......

11



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
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VETERINARY, o
~==Tatil contine:
Substanta activi:
Flubendazol 44 mg

\ —
A}gﬁ-&a% én 44 mg/ml gel oral pentru caini

Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat (E218) 1,8 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,2mg
Gel suspensie alb sau aproape alb, inodor.

3,% Specii tinti

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Antihelmintic pentru tratamentul ciinilor infestati cu viermi rotunzi , anchilostomi si tricocefali.
Viermi rotunzi : Toxocara canis, Toxascaris leonina
Anchilostomi: Ancylostoma caninum

Tricocefali: Trichuris vulpis

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Se recomandi precautie pentru a evita urmatoarele practici deoarece determind cresterea riscului de
aparitie a rezistentei si ar putea, in cele din urma, sd compromita tratamentul:

. Administrarea prea frecventi si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe durata unei
perioade prelungite.
. Administrarea unor doze prea mici, care se poate datora subestimarii greutatii corporale sau

erorilor de administrare a produsului medicinal veterinar
Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe confirmarea speciei parazite §i a

gradului de infestare sau a riscului de infestare, pe baza caracteristicilor epidemiologice, pentru fiecare
animal in parte

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinti:

Poate apirea rezistenta parazitara fatd de o anumita clasa de antihelmintice dupa administrarea frecventa
si repetata a acelei clase de antihelmintice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta
la flubendazol sau la excipientii metil parahidroxibenzoat si propil parahidroxibenzoat trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
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Produsul medicinal veterinar poate fi ugor iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul direct cu pielea. In
timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipamentul individual de protectie, care
constd in minusi. In caz de contact accidental cu ochii sau cu pielea, clititi imediat cu api din apundenti.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insircinate si de femei aflate la varsta fertila.

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunitor in caz de ingerare, in special pentru c;dpii.f.Evitati
ingerarea accidentald a produsului medicinal veterinar. Nu lasati seringa la vederea'sau la indeména
copiilor. Pentru a impiedica accesul copiilor la seringile utilizate, pastrati seringa it ;\ambalajul original
dupd utilizare. In caz de ingestie accidentali solicitati imediat sfatul medicului si pre“:,, (it - medicului,
prospectul produsului sau eticheta. J B

Avertismente suplimentare la administrarea produsului in hrana:

Evitati accesul copiilor la hrana medicamentati a cainelui. Pentru a impiedica accesul copiilor la hrana
medicamentata a cdinelui, turnati produsul peste o parte din hrani si asteptati pAnd cand animalul consumi
complet hrana medicamentatd, apoi administrati restul hranei. Nu administrati tratamentul la vederea st
indemana copiilor. Orice hrani medicamentat neconsumati trebuie indepirtata imediat, iar bolul spélat
bine. Spilati-vd pe mdini dupa manipularea produsului si dupi curitarea bolului de hrani contaminat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator efectuate pe sobolani au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice la doze mari. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):
Acest produs medicinal veterinar are un interval terapeutic larg. Utilizarea unei supradoze de cinci ori
mai mari nu provoaca reactii adverse.

7.  Evenimente adverse

Caini

Foarte rare Virsaturi!

(<1 animal / 10.000 animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

ITranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intii medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare
utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro .

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Doza recomandatd este de 22 mg flubendazol per kg greutate corporal, o seringi de 7,5 ml contine 330
mg flubendazol.

Administrare
1 ml gel/2 kg greutate corporald, o datd pe zi timp de trei zile consecutive.
O seringd este pentru un céine de pani la 15 kg.

Cale de administrare
Gelul poate fi administrat dupa cum urmeaza:
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- doza exacti trebuie administrata direct pe limba cainelui
- doza exacti trebuie amestecati in hrana cinelui (recomandat in cazul céinilor agresivi care sunt

. dificil de tratat).

4@; '
omandiri privind administrarea corecta
nan \

z

.
P

Indepartati capacul de sigurantd (3). Rotiti inelul (2) in sens antiorar péand cind ajunge la marcajul de pe
pistonul de dozare (1), care corespunde greutitii corporale a animalului in kg. Administrati doza animalului.
La urmitorul tratament, adiugati greutatea corporald a animalului la numarul la care a fost setat anterior inelul
(2); apoi rotiti inelul pani la acest nou marcaj si administrati doza corespunzatoare.

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

Tratament recomandat
Caini
- Pui: la varsta de 1-2 saptaméani
- Caini tineri (sub 12 luni): la intervale de 2-3 luni
- Citele de reproductie: in timpul ciclului estral, cu 10 zile inainte si 10 zile dupé fatare
- Caini adulti: la intervale de 3-4 luni, tindnd cont de reglementirile locale
- Toti cdinii: inainte de vaccinare
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

10. Timpi de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la o temperaturd mai mica de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii care este mentionata pe eticheti si pe cutia
de carton dupd EXP. Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 90 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220007

7,5 ml gel intr-o seringa orala din plastic din polietilen liniara de joasa densitate (LLDPE), cu piston din
polistiren, ambalata 1n cutie de carton.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului -
02/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
Europene privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

ALPHAVET Zrt., Hofherr Albert utca 42., H-1194 Budapesta, Ungaria

Tel: +36 22 534 500

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

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

17.  Alte informatii



