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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR =

BELGAWORMAC 8 mg comprimate pentru porumbei voiajori §i ornamentali

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat de 200 mg contine:

Substanti activa:
Flubendazol 8 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Celuloz hidroxipropilica

Stearat de magneziu

Celuloza microcristalini

Comprimate de culoare galben, cu suprafatd plana.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Porumbei voiajori i ornamentali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul nematodozelor gastro-intestinale (Ascaris columbae, Capillaria absignata) i a
cestodozelor (Railletina spp, Taenia crassula) la porumbeii voiajori si ornamentali.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentioniiri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate cregte
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea eficacititii. Decizia de a utiliza produsul
trebuie sé se bazeze pe confirmarea speciei parazitare i a gradului de infestare sau pe evaluarea riscului
de infestare, in functie de caracteristicile sale epidemiologice, pentru fiecare animal n parte.



-

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: 2%
Persoanele cu hip\égiensibilitate cunoscuti la substanta activé trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinai ‘La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie personal,
constand din manugi de unica folosintd.

in caz de‘fiﬁgestiegéccidentalé solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Se vor spila mainile dupa administrare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: Porumbei voiajori i ornamentali.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Doza este de 1 comprimat/porumbel intr-o singurd administrare. In cazul infestatiilor masive cu cestode

se va administra aceeasi doza timp de doud zile consecutiv.

Repetarea tratamentului se poate face la 28 zile de la prima administrare. Subdozarea poate si determine

o utilizare ineficientd si s& favorizeze dezvoltarea rezistentei.

Pentru infestatiile cu paraziti frecventa repetrii tratamentului trebuie sa se bazeze pe sfatul medicului

si trebuie si se ia in considerare situatia epidemiologica locala.

Se recomanda administrarea inainte de hrénire.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se va depasi doza recomandata.

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 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE



4.1 Codul ATCvet: QJ01 RAO1 7

4.2 Farmacodinamie : E
Flubendazolul este un compus antihelmintic apartinind grupei benzimidazolilor care are actm
impotriva parazmlor gastro-intestinali, cum sunt nematodele si cestodele. "

Actioneaza prin interferarea metabollsmulul energetlc si legarea la beta tubulinele libere mhlband ]
polimerizarea acestora, determinind moartea si eliminarea parazitilor. IR

4.3  Farmacocineticia

Flubendazolul se absoarbe putin din tractul gastro-intestinal, avind o biodisponibilitate orali scazuta.
Dupd administrarea orald, nivelul de flubendazol in plasmi a fost de 81 ng si 17 ng la 6-7 ore.

Dupd 24 de ore de la administrare, aproximativ 50% este excretat prin fecale si intr-un procent mai
mic prin urin si bila.

Principala biotransformare este prin reducere la ketone si prin hidroliza in carbamati.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din PVC/AL x 25 comprimate
Cutie de carton cu doua blistere.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui 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

BELGICA DE WEERD B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



140222

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

'Y

126.06.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi fara prescriptie.

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



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 2 blistere x 25 comprimate

o ot

(L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

BELGAWORMAC 8 mg comprimate

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat de 200 mg contine:

Substanta activi:
Flubendazol 8 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 blistere x 25 comprimate

|4.  SPECII TINTA

Porumbei voiajori si ornamentali.

5. INDICATII ]

Pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale (4scaris columbae, Capillaria absignata) si a
cestodozelor (Railletina spp, Taenia crassula) la porumbeii voiajori si ornamentali.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orald.

Doza este de 1 comprimat/porumbel Intr-o singura administrare.

{n cazul infestatiilor masive cu cestode se va administra aceeasi doza timp de 2 zile consecutiv.
Repetarea tratamentului se poate face la 28 de zile de la prima administrare. Subdozarea poate si
determine o utilizare ineficienta si sd favorizeze dezvoltarea rezistentei.

Pentru infestatiile cu paraziti frecventa repetirii tratamentului trebuie si se bazeze pe sfatul medicului
si trebuie sé se ia in considerare situatia epidemiologica locala.

Se recomanda administrarea inainte de hréanire.

|7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

8. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.



A se pastra in gmbalajul original.
A se feri de Iif ) a directa a soarelui.

e,
y

prospectul inainte de utilizare.

-N[t1. "MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140222

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blistere din PVC/AL x 25 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR E

BELGAWORMAC 8 mg comprimate

2. INF ORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Flubendazol 8 mg/comprimat

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B.PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1: Denumirea produsului medicinal veterinar

BELGAWORMAC 8 mg comprimate pentru porumbei voiajori si ornamentali ‘ |

2.  Compozitie
Fiecare comprimat de 200 mg contine:

Substanta activa:
Flubendazol 8 mg

Comprimate de culoare galbena, cu suprafati plani.

3. Specii tinti

Porumbei voiajori §i ornamentali.

4,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale (Ascaris columbae, Capillaria absignata) si a
cestodozelor (Railletina spp, Taenia crassula) la porumbei voiajori si ornamentali.

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

Atentionari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul
trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciei parazitare si a gradului de infestare sau pe evaluarea riscului
de infestare, in functie de caracteristicile sale epidemiologice, pentru fiecare animal in parte.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie personal,
constind din ménusi de unica folosinta.

Se vor spédla méinile dupd adminstrare.
In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat:
Nu se aplica.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
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ivn/ lipgg stugiii}p:f de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
“prothi¥e medicinale veterinare

7. Evenimente adverse
Specii tinta: Porumbei voiajori §i ornamentali.
Nu sunt cunosc.

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

8:  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Doza este de 1 comprimat/porumbel intr-o singurd administrare.

in cazul infestatiilor masive cu cestode se va administra aceeasi doza timp de 2 zile consecutiv.
Repetarea tratamentului se poate face la 28 de zile dupa prima administrare. Subdozarea poate sd
determine o utilizare ineficienta si si favorizeze dezvoltarea rezistentei.

Pentru infestatiile cu paraziti frecventa repetarii tratamentului trebuie sd se bazeze pe sfatul medicului
si trebuie sd se ia in considerare situatia epidemiologica locala.

9 Recomandiri privind administrarea corecti
Se recomanda administrarea inainte de hrénire.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup3 data expirarii marcati pe blistere dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a oricdrui a produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.
Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

L3

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. )

13; Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14? Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

140222

Blistere PVC/AL x 25 comprimate

Cutie din carton x 2 blistere.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

02/2026

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

16 Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Térile de Jos

Tel.: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com



