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TABLETE pentru porumbei ce nu sunt destinati consumului uman

1. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Belgica De Weerd, Kempenlandstraat 35, 5262 GK Vught: Licence No. 802, BVEAK
NETHERLAND

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

BELGICA DE WEERD

Kempenlandstraat 35

5262 GK Vught

NETHERLAND

Tel: +31(0)76 560 02 22 -

2. NUMELE PRODUSULUI
BELGA WORMAC
TABLETE pentru porumbei ce nu sunt destinati consumului uman
Flubendazol 8mg

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

O tableta contine:

- Flubendazol ..............cccoovveeoroaee 8 mg

- Excipient q.s.ad..................ooooovveveei 200 mg
- Celulozi hidroxipropilicd 8 mg
- Stearat de magnezin 4 mg
- Celulozd microcristalind ad. 180 mg

4. INDICATII: Deparazitar impotriva viermilor rotunzi si viemilor plati.
S. CONTRAINDICATII: Nu este cazul.

6. REACTII ADVERSE: Nu se cunoasc la folosirea dozelor recomandate.
7. SPECII TINTA: Porumbei ce nu sunt destinati consumului uman,

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S§I
MOD DE ADMINISTRARE

Cale orali: o tabletd la fiecare porumbel, o singurii administrare. Repetati tratamentul 28
de zile mai tarziu. In cazul unei infestiri puternice este recomandat sd tratafi porumbeii
2 zile consecutiv cu céte o tableti pe zi/ porumbel.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se citi instructiunile de folosire inainte de utilizare.
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10. PERIOADA DE ASTEPTARE: Nu este cazul

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna copiilor.
A se depozita la 15 - 25°C, protejat de lumina soarelui.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Nu este cazul.

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

intreba;i medicul veterinar referitor la modalitatea de eliminare a medicamentului ce nu
mai este necesar. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

IMPORTATOR: FARMAVET, Calea Giulesti nr. 333, sect. 6, Bucuresti, Roméania.
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=== REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BELGAWORMAC - TABLETE PENTRU PORUMBEI CE NU SUNT
DESTINATI CONSUMULUI UMAN
Flubendazol 8 mg / tabletd

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa

Fiecare tabletd contine:
- Flubendazol ..........ccccccoeiivniiiinnnnns ST 8 mg
- Excipient ad. 200 mg

Pentru o listd completi a excipientilor , vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Tablete de culoare alb — galbuie, convexe cu aspect uniform §i margini rotunjite.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinti:
Porumbei ce nu sunt destinati consumului uman.
4.2, Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti:
Antiparazitar cu actiune impotriva viermilor rotunzi (ex:Ascaris Columbae,
Capilaria absignata) si viermilor plafi (ex: T. Railletina, T, crasula) la porumbei.
4.3. Contraindicatii:
La doza recomandati, niciuna.
4.4. Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
Este recomandat doar porumbeilor ce nu sunt destinati consumului uman.
4.5, Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Nu se aplica.
Precautii speciale ce trebuie luate de persoana ce administrazi produsul
medicinal veterinar la animale
Niciuna.
4.6. Reactii adverse:
La doza recomandati niciuna. Este bine tolerat.
4.7. Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se aplicid.
4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de
interactiune: '
Nu existi.
4.9. Posologie 5i metoda de administrare:
Cale orala
O tabletd pentru fiecare porumbel (o singuri administrare)
In cazul unei infestatii majore cu viermi plati este recomandat tratamentul 2 zile
consecutiv cu céte o tabletd pentru fiecare porumbel.
Tratamentul este repetat la 28 de zile dupa prima administrare.
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4.10. Supradozare:
Nu existd reactii adverse.
4.11. Timp de asteptare:
Nu se aplici.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmaceutici: Benzimidazol si substante aferente; Flubendazol
Cod ATC vet: QP52AC12

5.1. Farmacodinamici
Flubendazolul este un component ce apartine grupului de compusi chimici ce
sunt eficienti in controlul parazitilor intestinali precum viermii rotunzi, viermii
plati si oxiuri.
Flubendazolul este un benzimidazol antihelmintic, care este administrat in
scopuri terapeutice la porci §i pasiri.

Modul de actiune

Mecanismul de actiune a benzimidazolului ca si antihelmintic este considerat a
fi intreruperea metabolismului energetic prin aliturarea -tubulin, ce inhiba
polimerizarea si prevenind astfel migcérile intracelulare ale cytoskeletonilor
necesari transportérii formelor de glucozi de la suprafata celulei citre
mitocondrie.

Indicatii
Tratamentul porumbeilor infestati cu viermi rotunzi (ex:Ascaris Columbae,
Capilaria absignata) si viermi plati (ex: T. Railletina, T. crasula).

5.2. Farmacocinetici

Absorbtie, distributie si excretie
S-a demonstrat faptul ci flubendazolul ete slab absorbit din tractul gastro-

intestinal .
Nivelurile de flubendazol in plasmi dupi administrarea orald au fost
indentificate a fi 81 si 17 ng/ml la 6-7 h. La 24h nivelul de flubendazol in
plasmad la cobai a fost de 5.6 ng/ml.
Concentratiile plasmei dupd injectare erau foarte scizute. Nivelurile de varf de
7-9 ng/ml au fost observate la 4-8 h la ambele tulpini. Dup3 48 h, nivelurile
plasmei reprezentau 32% din nivelul de vérf, indicind o absorbtie foarte
inceatd a formei uscate de lalocul injectiei (Michiels, 1980).
Grupurilor de sobolani de sex masculin le-au fost administrate doze orale de
10mg/kg, suspensie de C** — Flubendazole.
Animalele au fost sacrificate la diferite intervale (0,5; 1;2;4;6; 16 5124 h
dupd adminsitrare).
Nivelurile de vérf ale aceleiagi concentraii de Flubendazole au fost observate
dupd 0,5h, avand o perioada de injumtitire de 6h. In general, concentraia de
Flubendazole in plasmai a fost foarte scizuti, si a fost aproape neschimbati la
0,5h (0,27 ng/ml) si la 24H (0,18 ng/ml)dupi expunere. Dupi 24h aproape
50% din doz4 a fost eliminati prin fecale, in timp ce 4% din dozi a fost
eliminati prin urind. Cantitatea de material radioactiv prezent in ficat ,




A\
B BelgaWormac
.21 ica de Weerd Flubendazole tablets dewormer against round worms and tape worms
v o B = g
, fﬁjk\’g 2 } , Annexes I
AT
o — ‘\“// plaméni, rinichi, mugchi si grasime a fost foarte scizuti si nu a depisit 3,1 pg/g
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Biotrasformarea

Principalele cii de biotrasformare a F lubendazolului sunt reducerea grupului
functional de cetoni si hidroliza carbamatului. Tn unele cazuri , 0 cale minori
este si metilarea.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor:

- Celuloza hidroxipropilicd .......8 mg
- Stearatde magnezin ... 4 mg
- Celuloza microcristalind ad. 180 mg

6.2. Incompatibilititi (majore)
Nu se cunosc incompatibilititi majore.

6.3. Perioadi de valabilitate
5 ani aga cum produsul este ambalat pentru vénzare, depozitat la 15-25°C.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita in amabalajul original la 15-25°C, protejat de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din plastic §i aluminiu: 25 de tablete per blister, 2 blistere intr-o cutie de
carton.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal neutilizat sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau orice deseu provenit din
utlizarea unui astfel de produs medicinal veterinar trebuie eliminat in
conformitate cu cerintele locale.

Aruncafi recipientele goale sau nefolosite in conformitate cu regulamanetele
referitoare la managementul deseurilor.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Belgica De Weerd, Kempenlandstraat 35, 5262 GK Vught: Licence No. 802, BVEAK
NETHERLAND
8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
9. DATA PRIMEI AUTORIZARY/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI
Mai 2009
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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NATURA/ TIPUL - cutie de carton

1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BELGA WORMAC
TABLETE pentru porumbei ce nu sunt destinati consumului uman
Flubendazol 8mg

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare tableti contine:
Flubendazol 8mg
Alte substante
Celulozi hidroxipropilici
Stearat de magneziu
Celulozi microcristaling

3. FORMA FARMACEUTICA
Tablete

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Blister x 25 tablete, douii blistere intr-o cutie de carton.

5. SPECII TINTA
Porumbei ce nu sunt destinai consumului uman,

6. INDICATII
Porumbei: antiparazitar impotriva viermilor inelafi (ex:Ascaris Columbae, Capilaria
absignata) si viermilor plafi (ex: T. Railletina, T, crasula).

7. METODA SI CALEA DE ADMINISTRARE
Citifi prospectul inainte de utilizare.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARI]
Expira: lun¥ an

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
Se depoziteazi la temperaturi de 15 - 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Orice produs neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu ¢
nationale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SA
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lisa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE

PIATA
Belgica De Weerd, Kempenlandstraat 35, 5262 GK Vught: Licence No. 802, BVEAK

NETHERLAND
16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BELGA WORMAC
TABLETE pentru porumbei ce nu sunt destinati consumului uman

Flubendazol 8mg / tablets

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Belgica De Weerd, NETHERLAND

3. DATA EXPIRARII
Expird: Luni/ An

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar
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