[Versiunea 8.1,01/2017]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S5 ,

P {é%
Alphafluben 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine si pui de gé’inaé, A 41N
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N ‘},i,“,i?“.“«%“/’,

Fiecare gram contine:
Substanta activa:
Flubendazol 50 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere de culoare alba sau alb bej; nu contine impurititi mecanice; fira conglomerate.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine (porci pentru ingrasare), pui de gaina (pui de carne)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infestatiilor produse de urmitoarele nematode in stadiile mature si imature
de dezvoltare:

Porci: Metastrongylus apri, Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus (viermele rosu stomacal),
Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis i Strongyloides ransomi (numai forme adulte).
Pui de gaina: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la porumbei si papagali.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inti

In cazul unei infectii cu simptome clinice, trebuie tratate toate animalele care au intrat in
contact unele cu altele si trebuie sé se aplice masurile de zooigiena adecvate.

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

- Administrarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe durata
unei perioade prelungite

- Administrarea unor doze prea mici, care se poate datora calculdrii unor valori prea mici
ale greutdtii corporale, erorilor de administrare a produsului sau necalibrarii dispozitivului de
administrare (dacd se utilizeaza un astfel de dispozitiv).

Cazurile suspectate de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate suplimentar prin
intermediul testelor adecvate (cum ar fi testul reducerii numarului de oua din materiile fecale).
In cazurile in care testul/testele sugereaza elocvent rezistentd la un anumit antihelmintic, se va



utiliza un antihelmintic care apartine unei clase farmacologice distincte si care are un
mecanism de actiune diferit.

Administrarea prea frecventd si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasé, pe durata unei
i liingite, poate determina aparitia rezistentei la benzimidazoli (care includ

). Prin urmare utilizarea acestui produs trebuie sa se bazeze pe informatii
epide gice locale (regionale, la nivelul fermelor) corelate cu susceptibilitatea
‘nemetBdelor si pe recomandéri privind modul in care se poate restrictiona selectia viitoare
pentru rezistenta la antihelmintice.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Trebuie evitatd ingestia accidentald de citre oameni. Poate provoca sensibilizare la contactul
cu pielea. Poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul direct cu pielea.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la flubendazol trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie

personal constind din salopetd si manusi impermeabile.

Daca se produce contactul cu pielea, spélati portiunile afectate. Dacd se produce contactul
accidental cu ochii, clatiti imediat bine cu api. Dacd operatiunile implicd riscul expunerii la
praf, purtati fie masc# respiratorie partiald cu filtru de unicd folosintd in conformitate cu
standardul european EN149, fie un dispozitiv respirator de folosintd multipla in conformitate
cu standardul european EN140 cu filtru conform cu EN143.

In cazul in care prezentati simptome alergice dupa administrarea produsului, cum ar fi eruptie
cutanati tranzitorie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului. Umflarea fetei, buzelor, pleoapelor, dificultatile respiratorii sunt simptome severe
care impun asistentd medicald imediata. In timpul utilizdrii, este interzis consumul de
alimente, bauturi sau fumatul. Spilati mainile cu apa si sapun dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunoaste nici o reactie adversa la doza terapeutica.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Flubendazolul nu afecteazi capacitatea de ecloziune.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
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Mod de administrare
Administrare orald. Se utilizeazd numai in furaje.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, se va determina cu precizie maxima greutatea
corporald; se va verifica acuratetea dispozitivului de administrare.

Porcine:

Animale de reproductie: Doza standard totald recomandati este de 1 mg flubendazol per kg
greutate corporald si zi, echivalent cu 1 gram de Alphafluben 50 mg/g premix pentru furaj
medicamentat pentru fiecare 50 kg greutate corporali si zi, timp de 10 zile consecutive.

Purcei intércati si porci pentru ingrisare: Doza standard totald recomandati este de 1 mg
flubendazol per kg greutate corporald si zi, echivalent cu 1 gram de Alphafluben 50 mg/g
premix pentru furaj medicamentat pentru fiecare 50 kg greutate corporald si zi, timp de 5 zile
consecutive. In cazul unei infestiiri severe cu Trichuris, durata tratamentului este de 10 zile
consecutive.

Cand se prepard furajul medicamentat, se va tine cont de consumul zilnic de furaj, care
depinde de starea clinicd si de greutatea animalelor care trebuie tratate. Prin urmare, cantitatea
exacta de produs de addugat in furaje se calculeazi folosind formula urmitoare pentru a
asigura doza de mai sus:

20 mg de produs medicinal x Greutate corporald = mg de produs medicinal veterinar
veterinar / kg greutate medie a porcilor / kg furaj
corporald / zi (kg)

Consum mediu zilnic de furaj (kg/animal)

Pui de gaina:

Doza standard totala recomandata este de 1,43 mg flubendazol per kg greutate corporali si zi,
echivalent cu 28,6 grame de Alphafluben 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru
fiecare kg greutate corporala si zi, timp de 7 zile consecutive.

Céand se prepard furajul medicamentat, se va tine cont de consumul zilnic de furaj, care
depinde de starea clinicé si de greutatea animalelor care trebuie tratate. Prin urmare, cantitatea
exactd de produs de addugat in furaje se calculeazi folosind formula urmitoare pentru a
asigura doza de mai sus:

28.6 mg de produs
medicinal veterinar / kg X Greutatea corporala = mg de produs medicinal veterinar
greutate corporald / zi medie a pasarii (kg) /kg furaj

Consum mediu zilnic de furaj (kg/animal)

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat in apa de baut sau hrana lichida.
A nu se pulveriza pe pelete sau griunte.
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In @1‘ in care animalele sunt tratate colectiv si nu individual, porcii si puii de gaina trebuie
JAic in functie de greutatea corporald si se va administra doza corectd, pentru a evita
A8lzarea unei doze prea mici sau prea mari.
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“Prodiisul medicinal veterinar poate fi incorporat in furajele granulate conditionate in prealabil
prin expunerea la abur la o temperaturd care nu depaseste 85°C.

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

La porcine, o concentratie de 5 mg flubendazol/kg greutate corporald sau mai mult poate
provoca diaree ugoard (fecale mo).

La pui de gaina, flubendazolul determind o toxicitate acuta scazutd in urma administrarii orale
si este bine tolerat la speciile {inta.

4.11 Timp de asteptare

Porcine: Carne si organe: 5 zile.
Pui de gaina: Carne si organe: 3 zile.
QOua: zero zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Benzimidazoli si substante inrudite; Flubendazol.
Codul veterinar ATC: QP52AC12

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Flubendazolul este un antihelmintic sintetic din grupa carbamatilor de benzimidazol
halogenati, care actioneazi prin inhibarea asamblarii microtubulilor in celulele de absorbtie
ale nematodelor. Benzimidazolii consuma progresiv rezervele de energie si inhibd excretia
produsilor reziduali si a factorilor protectivi din celulele parazitului. Inhibarea transportului
celular si a metabolismului energetic sunt consecintele depolimerizarii microtubulilor.

Flubendazolul actioneazi prin legarea la tubulina, proteina dimerica a microtubulilor, formata
din subunititi. Acesta inhibd asamblarea microtubulilor in celulele de absorbtie, adicd in
celulele intestinale ale nematodelor. Acest lucru se observd prin disparitia microtubulilor
citoplasmatici, acumularea granulelor secretorii in citoplasma din cauza blocérii transportului
acestora, ceea ce determind afectarea invelisului membranei celulare, precum si scaderea
digestiei si absorbtiei nutrientilor. Degenerarea litica ireversibild a celulei ca urmare a
acumulirii de substante secretorii (enzime hidrolitice si proteolitice) determind moartea
parazitilor.

Acest modificari sunt relativ rapide, fiind observate cu preponderenta in organitele implicate
direct in functiile secretorii si absorbtive ale celulelor.

Prin contrast, acest modificari nu sunt observate in celulele animalelor gazda.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Flubendazolul este absorbit la nivelul tractului digestiv in proportie foarte scazutd. Acest lucru
se reflectd in eliminarea in proportie mare a medicamentului nemodificat In materiile fecale.
Metabolizarea proportiei foarte scazute de medicament absorbit are loc la nivel hepatic, prin
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hidroliza si reducere. Produsii de biotransformare sunt conjugati cu glucuronide sau sulfati i .
sunt excretati in bild gi urind In cantititi mici. Excretia in urini este relativ scazutd si constd
aproape exclusiv din metaboliti, cu cantitiiti mici de compus nemodificat. V

La porcine, cele mai ridicate niveluri tisulare de produs slab absorbit au fost misurate la
nivelul ficatului si rinichilor. Timpul de injumétitire al flubendazolului in tesuturi este intre
1 zi i 2 zile. La puii de gaina, timpul de injumétatire al flubendazolului in plasma si tesuturi
este intre 1 zi si 4 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactozd monohidrat
Dioxid de titan (E171)
Laurilsulfat de sodiu

6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
4 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 42 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj granulat: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se refrigera sau congela.

Punga desfécuta trebuie pastratd bine inchisa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Punga din hartie tristratificata, cu stratul interior din HDPE.
DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 12 kg premix pentru furaj medicamentat.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALPHA-VET Veterinary Ltd.
H-1194 Budapest, Hotherr A. u. 42.
Telefon: +36/22-516-546

Fax (optional): +36/22-516-546
E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomandirile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.



ETICHETARE SI PROSPECT
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Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
ALPHA-VET Veterinary Ltd., H-1194 Budapesta, Hofherr A. u. 42., Ungaria.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alphafluben 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine si pui de gaina

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

Fiecare gram contine:

Substanti activa:

Flubendazol 50 mg

Pulbere de culoare albi sau alb bej; nu contine impuritati mecanice; fara conglomerate.

4. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 kg

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor produse de urmitoarele nematode in stadiile mature si imature
de dezvoltare:

Porci: Metastrongylus apri, Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus (viermele rosu stomacal),
Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis si Strongyloides ransomi (numai forme adulte).
Pui de gaina: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la porumbei si papagali.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

8. REACTI ADVERSE

Nu se cunoaste nici o reactie adversa la doza terapeutica.



Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in f#ét p@spect
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugam si informati medicul veteg"fé:r, .
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare. Yeéntru détalii

privind sistemul national contactati farmacovigilenta@ansvsa.ro. LN

9. SPECIITINTA T
Porcine (porci pentru ingrasare), pui de gaina (pui de carne)

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SIMOD DE ADMINISTRARE

Mod de administrare

Administrare orald. Se utilizeazi numai in furaje.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, se va determina cu precizie maxima greutatea
corporald; se va verifica acuratetea dispozitivului de administrare.

Porcine:

Animale de reproductie: Doza standard totald recomandati este de 1 mg flubendazol per kg
greutate corporald si zi, echivalent cu 1 gram de Alphafluben 50 mg/g premix pentru furaj
medicamentat pentru fiecare 50 kg greutate corporali si zi, timp de 10 zile consecutive.

Purcei Intdrcafi si porci pentru ingrisare: Doza standard totald recomandatd este de 1 mg
flubendazol per kg greutate corporald si zi, echivalent cu 1 gram de Alphafluben 50 mg/g
premix pentru furaj medicamentat pentru fiecare 50 kg greutate corporala si zi, timp de 5 zile
consecutive. In cazul unei infestiri severe cu Trichuris, durata tratamentului este de 10 zile
consecutive.

Cand se prepard furajul medicamentat, se va tine cont de consumul zilnic de furaj, care
depinde de starea clinicd si de greutatea animalelor care trebuie tratate. Prin urmare, cantitatea
exactd de produs de addugat in furaje se calculeazd folosind formula urmitoare pentru a
asigura doza de mai sus:

20 mg de produs medicinal x Greutate corporaldi  =mg de produs medicinal veterinar
veterinar / kg greutate medie a porcilor / kg furaj
corporala / zi (kg)

Consum mediu zilnic de furaj (kg/animal)

Pui de gaini:

Doza standard totala recomandati este de 1,43 mg flubendazol per kg greutate corporal si zi,
echivalent cu 28,6 grame de Alphafluben 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat la
fiecare kg greutate corporali si zi, timp de 7 zile consecutive.

Cénd se prepard furajul medicamentat, se va tine cont de consumul zilnic de furaj, care
depinde de starea clinicd si de greutatea animalelor care trebuie tratate. Prin urmare, cantitatea
exactd de produs de addugat in furaje se calculeaza folosind formula urmitoare pentru a
asigura doza de mai sus:
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Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat in apa de baut sau hrana lichida.

A nu se pulveriza pe pelete sau graunte.

in cazul in care animalele sunt tratate colectiv si nu individual, porcii si puii de gaina trebuie
grupate in functie de greutatea corporald si se va administra doza corecta, pentru a evita
utilizarea unei doze prea mici sau prea mari.

Nu este necesar un control special al dietei inainte sau dupa tratament.

Nu se va utiliza o dozi diferitd de cea prescrisa si pentru o duratd mai lungd de timp.

11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu utilizati produsul medicinal veterinar dacd observati semne vizibile de deteriorare.
Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat in furajele granulate conditionate in prealabil
prin expunerea la abur la o temperaturd care nu depéseste 85°C.

12. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Porcine: Carne si organe: 5 zile.
Pui de gaina: Carne si organe: 3 zile.
QOua: zero zile.

13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa "EXP".
Data expirarii se referd la ultima zi din acea lund.

Punga desficutd trebuie pastrata bine Inchisa.

14. ATENTIONARE (ATENTIONARJ) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

in cazul unei infectii cu simptome clinice, trebuie tratate toate animalele care au intrat in
contact unele cu altele si trebuie si se aplice masurile de zooigiend adecvate.

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

- Administrarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe durata
unei perioade prelungite

- Administrarea unor doze prea mici, care se poate datora calculdrii unor valori prea mici
ale greutitii corporale, erorilor de administrare a produsului sau necalibrérii dispozitivului de
administrare (daca se utilizeaza un astfel de dispozitiv).
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Cazurile suspectate de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate sub#iifﬁen‘ rd prin
intermediul testelor adecvate (cum ar fi testul reducerii numarului de ous din nfa\}ir{ile fééale),
In cazurile in care testul/testele sugereazi elocvent rezistentd la un anumit antihelmintic, sg.va
utiliza un antihelmintic care apartine unei clase farmacologice distincte si eare are un N
mecanism de actiune diferit. .

Administrarea prea frecventa si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe durata unei
perioade prelungite, poate determina aparitia rezistentei la benzimidazoli (care includ
flubendazolul). Prin urmare utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivelul fermelor) corelate cu susceptibilitatea
nematodelor si pe recomandari privind modul in care se poate restrictiona selectia viitoare
pentru rezistenta la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

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

Trebuie evitatd ingestia accidentald de cdtre oameni. Poate provoca sensibilizare la contactul
cu pielea. Poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul direct cu pielea.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la flubendazol trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal consténd din salopetd si manusi impermeabile. Dacd se produce contactul cu piclea,
spalati portiunile afectate. Daca se produce contactul accidental cu ochii, clititi imediat bine
cu apa. Dacd operatiunile implicd riscul expunerii la praf, purtai fie masca respiratorie
partiald cu filtru de unicé folosintd in conformitate cu standardul european EN149, fie un
dispozitiv respirator de folosintd multipla in conformitate cu standardul european EN140 cu
filtru conform cu EN143.

In cazul in care prezentati simptome alergice dupa administrarea produsului, cum ar fi eruptie
cutanatd tranzitorie, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului. Umflarea fetei, buzelor, pleoapelor, dificultitile respiratorii sunt simptome severe
care impun asistentd medicald imediata. In timpul manipulérii produsului, este interzis
consumul de alimente, bauturi sau fumatul. Spalati bine méinile cu apa si sipun dupa
utilizarea produsului sau furajului medicamentat.

Gestatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie.

Pésari oudtoare:
Poate fi utilizat in perioada de ouat.
Flubendazolul nu afecteaza capacitatea de ecloziune.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La porcine, o concentratic de 5 mg flubendazol/kg greutate corporald sau mai mult poate
provoca diaree ugoard (fecale moi). La puii de gaina, flubendazolul determini o toxicitate
acutd scazutd in urma administrérii orale i este bine tolerat la speciile tinta.
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ELIMINAREA PRODUSULUI

L

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

16. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

17. ALTE INFORMATI
Pung din hértie tristratificatd, cu stratul interior din HDPE.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 12 kg premix pentru furaj medicamentat.
Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.

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

18. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

19, MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

20. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 42 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj granulat: 3 luni.

21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS






