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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BELGAWORMAC, 8mg comprimate pentru porumbei care nu sunt destinati consunului uman.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat de 200 mg contine:
Substanta activi:
Flubendazol 8 mg.

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6,1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate de culoare galbena, cu suprafata plana.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4,1  Specii tintd

Porumbei care nu destinati consumulul uman,

4.2 Indicatii peniru utilizare, cu specificatie speciilor {int3

Produsul este recomandat la porumbei care nu sunt destinati consumulul uman in tratamentul
pematodozelor gastro-intestinale (dscaris columbae, Capillaria absignata) si a cestodozelor
(Railletina spp, Taenia crassula).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate 1a substanta activa sau la excipienti.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinat. '

Se spala mainile dupa manipulare.

4.6  Reactii adverse
Nu se cunoscute.

4.7 Utilizare in perioada de gestafie, lactafie sau in perioada de ouat

Nu este cazul,



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4,9 Cantitiii ce se administreazi si calea de administrare

Doza este de un comprimat/porumbel intr-o singura administrare. In cazul infestatiilor masive cu
cestode se va administra aceeasi doza timp de doua zile consecutiv.

Repetarea tratamentului se poate face 1a 28 zile de la prima administrare,
Administrare pe cale orala nainte de administrarea hranei.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
Nu se va depasi doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, benzimidazoli sisubstante inrudite.
Codul veterinar ATC: QP52AC12,

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Flubendazolul este un compus apartinand grupului benzimidazoli care are actiune in controlul parazitilor
intestinali cum sunt viermii rotunzi si lati.

Actioneaza prin interferarea metabolismului energetic si legarea la beta tubulinele libere inhiband
polimerizarea acestora.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Se absoarbe putin din tubul gastro-intestinal.

Dupi administrarea orala nivelele de flubendazol in plasma au fost de 81 ng si 17 ng la 6-7 ore. Dupd
24 de ore coa 50% este excretata prin excremente si numai 4 % s-a excretat ptin urina.

Principala biotransformare este prin reducere la ketone si prin hidroliza in carbamati.
Metilarea este un proces minor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

—  Celuloza hidroxipropilica
—  Stearat de magneziu
- Celuloza microcristalina

6.2 Incompatibilitifi majore

Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar no trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Pericadid de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.



6.4  Precautii speciale pentru depozitare

<7

Se depoziteaza in ambalaj original la temperaturi mai mici de 25°C protejat de lumina solara directa. .
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din PVC/AL a cate 25 comprimate fiecare.
Cutie de carton cu doua blistere.

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

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale,

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
BELGICA DE WEERD B.V,

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, T#rile de Jos

Tel.: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140222

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
26.06.2009/30.10.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUX

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIUTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA 1II

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu doua blistere

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

BELGAWORMAC, 8mg, comprimate pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman
Flubendazol.

. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

1 comprimat de 200 mg contine:
Substanta active

Flubendazol 8 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu doua blistere x 25 comprimate.

[s.,  SPECILTINTA

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

[6.  INDICATI |

Produsul este recomandat la porumbei care nu sunt destinati consumului uman in tratamentul
nematodozelor gastrointestinale (dscaris columbae, Capillaria absignata) si a cestodozelor (Railletina
spp, Taenia crassula). ‘

7. MOD SI CALEA DE ADMINISTRARE |

Doza este de un comprimat/porumbel, intr-o singura 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 de la prima administrare,

Administrare pe cale orala, inainte de administrarea hranel.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9., ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}.



[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE , |

Se depoziteaza in ambalaj original la temperaturi mai mici de 25 °C protejat de lumina solara directa. .

12. PRECAUTII SPECTIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SF CONDITII SAU RESTRICTTI
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”

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

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

[i5.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,|

BELGICA DE WEERD B.V,

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Tel.: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

l16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140222

117. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot



INFORMATII MINEME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blistere PVC/AL x 25 comprimate

1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Belgawormac, 8 mg, comprimate pentru porumbei care nu sunt destinafi consumului uman
Flubendazol.

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Térile de Jos

Tel.: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

3, DATA EXPIRARIT

EXP {luna/an}.

4. NUMARUL SERIFI

Serie/Lot.

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentro uz veterinar.
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PROSPECT
BelgaWormac, 8 mg, comprimate pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUTI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS (DACA SUNT DIFERITE)

Detinitorul antorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea serie:
BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Térile de Jos

Tel.: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Belgawormac, 8 mg, comprimate pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman
Flubendazol.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1comprimat de 200 mg contine:

Substanta activa
Flubendazol 8§ mg

4. INDICATI

Produsul este recomandat la porumbei care nu sunt destinati consumului uman in tratamentul
nematodozelor gastrointestinale (4scaris columbae, Capillaria absignata) si a cestodozelor
(Railletina spp, Taenia crassula).

5. CONTRAINDICATIH

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute la dozele recomandate.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionatein acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECIHI TINTA

Porumbei care nu sunt destinati consumulul uman.

8.  POSOLOGIE CALEA SIMOD DE ADMINISTRARE

Doza este de un comprimat/porumbel, intr-o singura 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.

Administrare pe cale orala, inainte de administrarea hranei.

9, RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

Respectati dozele si durata tratamentului.
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10. TIMP DE ASTEPTARE e,
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARFE

Se depoziteaza in ambalaj original la temperaturi mai mici de 25 °C, ferit de lumina solara directa.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilot.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu gunt,

Precautii speciale care frebuie luate de catre persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa, trebuie sa evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.

Se spala mainile dupa manipulare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau perivada de ouat
Nu se aplica.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de inferactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi). dupi caz
Nu se va depasi doza recomandata

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

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

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tunie 2023

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Blistere PVC/AL a cate 25 comprimate fiecare,
Cutie de carton cu doua blistere.

Penitru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



