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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



i, DEMNUMIRES PRODUISUTL I MENTCINAL VETERINAR Sk

Curofen 50 mg/g pulbere orald pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram confine:

Substanta activa:

Fenbendazol........... 50 mg
Vxeipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

e

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

Pulbere alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine.

4.2 Indicatii pentru ufilizare, cu specificarea speciilor {inta

Pentru tratamentul formelor mature si imature (Ly) susceptibile la benzimidazol ale urmatoarelor
nematode ale tracturilor gastrointestinale si respiratorii la porcine:

Hyostrongylus rubidus (vierme stomacal rosu)

Oesophagostomum spp. (viermi nodulari)

Ascaris suum (vierme {ipar)

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

43 Coniraindicafii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
44 Alenfiondri speciale penfru fiecare specie fintd

Trebuie procedat cu atenie pentru a evita urmatoarele practici, deoarece acestea determind cresterca
riscului dezvoltirii de rezistenta si pot duce, in final, la o terapie ineficienta:

« Utilizarea prea frecventa si repetatd de antihelmintice din aceeasi clasd, pe o perioada extinsd de
timp.

« Subdozarea, care se poate datora subestimdrii greutatii corporale, administrarii eronate a
produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (dacd exista).



Cazurile c,li:n"i‘ce Siispectate de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizand
teste corespunzatodre (de ex., testul de reducere a numérului de oua din materiile fecale). In situatiile
in care rezultatele testului (testelor) sustin o rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza un
antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice si cu un mod de actiune diferit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Acest produs poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la fenbendazol trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

[La manipularea acestui produs, evitati contactul cu pielea.

In timpul manipularii sau amestecarii, se va proceda cu grija pentru a se evita contactul direct cu
pielea si inhalarea oricarui tip de praf prin purtarea de imbracaminte de protectie, inclusiv manusi
impenetrabile si 0 masca faciald. Se recomanda utilizarea fie a unui aparat de respiratie de unica
folosinta cu semi-mascd, conform standardului european EN 149, fie a unui aparat de respiratie cu
utilizari multiple conform standardului european EN 140, prevazut cu filtru conform EN 143.

Dupa utilizare, spalati mdinile si toata pielea expusa.

Alte mésuri de precautie

Nu se va permite patrunderea produsului medicinal veterinar in apele de suprafatd, deoarece are efecte
daundtoare asupra organismelor acvatice.

4.6  Reaciii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, Jactatic sau in perioada de ouat
Produsul se poate utiliza la scroafele gestante sau in perioada de lactatie.

4.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfivne
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administeat i calea de administrare

Pentru administrare orala, prin adaugarea la cantitati mici de furaj, in vederea consumului individual
imediat de catre porcine

Tratament individual — doz4 unica

Doza terapeutica recomandata este de 5 mg fenbendazol per kilogram greutate corporald, sub forma
unui tratament individual cu doza unica, tratament care este echivalentcu I g produs la 10 kg greutate
corporald sau cu 5 g produs la 50 kg greutate corporald sau cu 20 g produs fa 200 kg greutate
corporald.




Pentru a asigura dozarea corects si a evita o eventuala subdozare, greutatea corpbmlé si cdntitatea de
produs administrata vor fi determinate cu maxim de precizie posibild. Pentru masurarea prééisﬁ a
cantitéfii corecte de produs, se va utiliza un cantar calibrat corespunzitor.

Cantitatea recomandati de produs medicinal veterinar se va adduga la o cantitate mica din cantitates
zilnicd estimata de furaj pentru fiecare animal luat individual, intr-o gileatd sau un recipient similar si
va fi amestecata temeinic inainte de a fi oferita pentru consum imediat.
Furajul medicamentat trebuie preparat proaspit inainte de administrare.

Furajul consumat partial trebuie eliminat la deseuri impreuna cu alte resturi alimentare sinu trebuie
oferit altor animale.

Tabel de dozare:

Greutate corporals Cantitate (g)
vorcine (kg) de produs
50 kg S5g

100 kg 10 g

150 kg 15¢

200 kg 20g

Destinat utilizarii, individuale la porcinele din ferme unde doar un numir mic de porcine urmeaza si
primeasca produsul medicinal veterinar. Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaj medicamentata
preparaté utilizand un premix antihelmintic corespunzitor.

Tratamentul infectiilor specifice

Pentru tratamentul Trichuris suis se recomandi ca doza si fie divizata si administrata pe durata a sapte
zile.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidot), dupd caz

Nu se cunosc.

4.11 Timp de agteptare

Carne si organe: 6 zile.

5. FROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antihelmintice, derivate de benzimidazol — fenbendazol.
Codul veterinar ATC: QP52AC13.

5.0 Froprieiati farmacodinamice
Fenbendazolul este un antihelmintic (vermifug) care apartine grupului benzimidazol-carbamat. Accsta

actioneaza prin legarea de beta-tubuling, inhiband astfel polimerizarea tubulinei in microtubuli si
afectarea ulterioara a metabolismului energetic.

5.2 Pariicularit@dii farmacocinetice
Fenbendazolul este greu solubil in apa si, in consecin{a, este absorbit cu dificultate la administrarea
orald. Principalii compusi sunt oxidul de sulf (oxfendazol) si sulfonul.

G. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipiengilor



Monohidrat-de glucoza
Silice anhidra coloidala

6.2 “In.co'mpatibilitﬁti

fn 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

G.4. Frecauiii speciale pentru depozifave

A se pastra in loc uscat.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Sac de 200 g si 1 kg confectionat din polietilena transparentd de densitate redusid (LDPE) laminata cu

poliester metalizat.
Sac de 1 kg confectionat din polietilend transparenta de densitate redusa (LDPE).

5 saci de cate 200 g confectionati din LDPE laminata, intr-o cutie de carton.
Sac laminat de 1 kg confectionat din LDPE.
Sac de 1 kg confectionat din LDPE intr-un recipient din polipropilena alba.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilov provenife 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. Produsul nu trebuie s fie deversat fn cursuri de
api, datoritd pericolului pentru organismele acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
[rlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIETI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMET AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]



W BATA REVIZUIRN TENTULUY
INTERDICTI PENTRU VZ\NZARE) ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE

~n



TNFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE ET(CHETA COMBINATA/PROSPECTUL '
PRODUSULUL

SAC DIN FOLIE de 1 kg (captuseald din polietilend laminata cu poliester metalizat)

i.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SILA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE ISABRICARE, RESPONSABIL FENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Curofen 50 mg/g pulbere orala pentru porcine
Fenbendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR INGREDIENTE

Pulbere alba
Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

4. INDICATI

Pentru tratamentul formelor mature si imature (L4) susceptibile la benzimidazol ale urmatoarelor
nematode ale tracturilor gastrointestinale si respiratorii la porcine:

Hyostrongylus rubidus (vierme stomacal rosu)

Qesophagostonuun spp. (viermi nodulari)

Ascaris suum (vierme tipar)

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate {a substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate pe aceastd eticheta, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
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Porcine.

3. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S1 M()D D
ADMINISTRARE S
Pentru administrare orala, prin addugarea la cantitdti mici de furaj, in vederea consumului individual
imediat de catre porcine .

Tratament individual — doz4 unici
Doza terapeuticd recomandata este de 5 mg fenbendazol per kilogram greutate corporala, sub forma
unui tratament individual cu doza unica, tratament care este echivalent cul g produsla 10 kg

greutate corporald sau cu 5 g produs la 50 kg greutate corporald sau cu 20 g produs la 200 kg
greutate corporala.

Pentru a asigura dozarea corectd si a evita o eventuala subdozare , greutatea corporald si cantitatea de
produs administrata vor fi determinate cu maxim de precizie posibila. Pentru masurarea precisi a
cantitafii corecte de produs se va utiliza un cantar calibrat corespunzator.

Cantitatea recomandata de produs medicinal veterinar se va adauga la o cantitate mica din cantitatea
zilnicd estimata de furaj pentru fiecare animal luat individual, Tntr-o galeatd sau un recipient similar si
va fi amestecatd temeinic Tnainte de a fi oferita pentru consum imediat.,

Furajul medicamentata trebuie preparat proaspit inainte de administrare.

Furajul consumat partial trebuie eliminat la deseuri impreund cu alte resturi alimentare si nu trebuie
oferit altor animale.

Tabel de dozare:

Greutate corporald
porcine (kg)

Cantitate (g)
de produs

50 kg S5g

100 kg 10g
150 kg 15 ¢
200 kg 20g

Destinat utilizarii individual l1a porcinele din ferme unde doar un numar mic de porcine urmeazi si
primeascd produsul medicinal veterinar. Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaj medicamentat
preparat utilizand un premix antihelmintic corespunzitor.

Tratamentul infectiilor specifice

Pentru tratamentul Trichuris suis se recomanda ca doza si fie divizatd si administrata pe durata a sapte
zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis
posibil.

10, TIVIP DE ASTEPTARE

Carne gi organe: 6 zile.

1. PRECAUTI SPECIALE PENTRYU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.



2 se pastra.inJoc uscat.

A se pastra Tn ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

Anuse ut_ili‘z‘e{- acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupd EXP ,,Data
expirarii”. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luni.

Se eliberedaza numai pe baza de releta veterinara.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

12.  ATENTIONARI SPECIALE
Numai pentru uz velerinar
Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:

Trebuie procedat cu atentie pentru a evita urmatoarele practici, deoarece acestea determini cresterea
riscului dezvoltarii de rezistenta si pot duce, in final, la o terapie ineficienta:

+ Utilizarea prea frecventi si repetata de antihelmintice din aceeasi clasi, pe o perioada extinsa de
timp.

* Subdozarea , care se poate datora subestimarii greutitii corporale, administrarii eronate a
produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daci exista).

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizand
teste corespunzitoare (de ex., testul de reducere a numarului de ou din materiile fecale). In situatiile
in care rezultatele testului (testelor) sustin o rezistenté la un anumit antihelmintic, se va utiliza un
antihelmintic apartindnd unei alte clase farmacologice si cu un mod de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale:

Nu este cazul.

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

Acest produs poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la fenbendazol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea acestui produs, evitati contactul cu pielea.

in timpul manipularii sau amestecarii, se va proceda cu griji pentru a se evita contactul direct cu
pielea si inhalarea oricdrui tip de praf, prin purtarea de imbracaminte de protectie, inclusiv manusi
impenetrabile si 0 masci faciald. Se recomandi utilizarea fie a unui aparat de respiratie de unicd
folosin{d cu semi-masca conform standardului european EN 149, fie a unui aparat de respiratie cu
utilizari multiple conform standardului european EN 140, prevazut cu filtru conform EN 143
Dupa utilizare, spalati mainile si toata pielea expusa.

Alte méasuri de precautie

Nu se va permite patrunderea produsului medicinal veterinar in apele de suprafata, deoarece are efecte
daunatoare asupra organismelor acvatice.

Gestatie:
Produsul se poatc utiliza la scroafele gestante sau in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
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Nu se cunosc. T

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu se cunosc.

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

13, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELTMINAREA FRODUSULUI NEUTILIZAT SAYJ
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale. Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de
apa, datoritd pericolului pentru organismele acvatice.

14, DATEIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA TEXTUL

15, ALTE INFORMATII
Fenbedazolul este un antihelmintic (vermifug) care apartine grupului benzimidazol-carbamat.

Dimensiune ambalaj:
Sac laminat de 1 kg confectionat din LDPE.

Dimensiuni de ambalaj autorizate:

5x saci laminati din LDPE de 200 g intr-o cutie de carton

Sac laminat din LDPE de 1 kg

Sac din LDPE de | kg in interiorul unui recipient alb de polipropilend

Nu toate tipurile de ambalaje pot ti comercializate.
i, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIELI DE COMERCIA LIZARE

17, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODYUS

<Serie><Lot> {numdr}
EXP {lund/an}



INFORMATH CARE TREBUIE TNSCRISE P AMBALAJUL PRIMAR

Sac din folie de ZbO g

i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Curofen 50 mg/g pulbere orala pentru porcine
Fenbendazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTDRSUBSTANTE

Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 g

5. SPECII TINTA

Porcine.

6. INDICATII

Pentru tratamentul formelor mature si imature (L4) susceptibile la benzimidazol ale urmétoarelor
nematode ale tracturilor gastrointestinale si respiratorii la porcine:

Hyostrongylus rubidus (vierme stomacal rosu)
Oesophagostomum spp. (viermi nodulari)
Ascaris suum (vierme tipar)

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

l 7. MOD 51 CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne gi organe: 6 zile.

9. ATENTION;\RI SPECIALE, DUPA CAZ
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Cititi prospocivl inainte de utilizare.

[ 10, DATA EXPIRARII ] ]

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza n termen de 28 de zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la:. ..

| i1, CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se péstra n loc uscat.
A se péstra in recipientul original pentiu a se proteja de lumina.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12, PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE T

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTT
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §1 INDEMANA COPIILOR” J

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

ng NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Univet L_td.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

|17 MUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEl DE PRODUS |

<Serie><Lot> {numdr}



INFORMATIE CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Sac din LDPE ;le 1 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Curofen 50 mg/g pulbere orald pentru porcine

Fenbendazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5. SPECII TINTA

Porcine.

0. INDICATII

Pentru tratamentul formelor mature si imature L,) susceptibile la benzimidazol ale urmatoarelor
nematode ale tracturilor gastrointestinale si respiratorii la porcine:

Hyostrongylus rubidus (vierme stomacal rosu)
Oesophagostomum spp. (viermi nodulari)
Ascaris suum (vierme tipar)

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

[ 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 6 zile.
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(9. ATENTIONARISPECIALE, DUVA CAZ, T B

Citgi prospectnl inainte de utilizare. iy

|10 DATA EXPIRARII — ]

EXP {lund/an}

Dupa deschidere, a se utiliza in termen de 28 de zile.
Dupd deschidere, a se utiliza pana la:...

{11 CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra in foc uscat,
A se péstra in recipientul original peniru a se proteja de lumina.

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

Eliminarea: citi{i prospectul produsului.

13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICT 1t
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retela veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiitor.

15. NUMELE ST ADRESA DETINZ\TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie><Lot> {numér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

RECIPIENT’ DIN POLIPROPILENA (in recipientul din polipropilena va fi introdus un prospect)
si CUTIE DIN CARTON exterioard pentru sacii laminati de 200 g (in cutia din carton va fi introdus
un prospect)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Curofen 50 mg/g pulbere orala pentru porcine
Fenbendazol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1kg

5x200g

5. SPECII TINTA

Porcine.

| 6. INDICATI

Pentru tratamentul formelor mature si imature (L,) susceptibile la benzimidazol ale urmétoarelor
nematode ale tracturilor gastrointestinale si respiratorii la porcine:

Hyostrongylus rubidus (vierme stomacal rosu)
Oesophagostomum spp. (viermi nodulari)
Ascaris suum (vierme tipar)

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

fl MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 3. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 6 zile.



9. ATENTIONARI SPECIALE, DUFA CAZ ‘ R

Citifi prospectal fnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII - *“*l

EXP {luna/an}
Termen de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 de zile
Dupa deschidere, a se utiliza pana la:. ..

11, CONMDITU SPECIALE DE DEFOZITARE

A se péstra in loc uscat.
A se pastra in recipientul original pentru a se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai penitru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

i5. NUMYELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Univet Ltd.

Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda
L 16. NUMARUL (NWUMBERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE T

| (7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie><Lot> {numar}



B. PROSPECT numai pentru urméatoarele tipuri de ambalaj:

5 saci de céate 200 g confectionati din LDPE laminata, in cutie din carton

si
Sac de 1 kg confectionat din LDPE intr-un recipient din polipropileni alba.



PROSPECT PENTRU:

Curofen 50 mg/g pulbere orald pentru porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERULOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
irlanda

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Curofen 50 mg/g pulbere orald pentru porcine

Fenbendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Pulbere alba

Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

4, INDICATII

Pentru tratamentul formelor mature si imature susceptibile(i.,) la benzimidazol ale urmatoarelor
nematode ale tracturilor gastrointestinale si respiratorii la porcine:

Hyostrongylus rubidus (vierme stomacal rosu)

Oesophagostomum spp. (viermi nodulari)

Ascaris suum (vierme tipar)

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

5. CONTRAINDICATH

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

6. REACTIT ADVERSE
Nu se cunosc.

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

7. SPECII TINTA

Porcine.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE St MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru admirnistrare orala, prin adaugarea la cantitati mici de furaj, in vederea consumului individual.

imediat de cétre porcine

Tratament individual — doz4 unica

Doza terapeutica recomandata este de 5 mg fenbendazol per kilogram greutate corporald, sub forma
unui tratament individual cu dozi unica, tratament care este echivalent cu 1 g produs la 10 kg
greutate corporald sau cu 5 g produs la 50 kg greutate corporala sau cu 20 g produs la 200 kg
greutate corporala.

Pentru a asigura dozarea corecta si a evita o un eventuala subdozare, greutatea corporald si cantitatea
de produs administrata vor {i determinate cu maxim de precizie posibila. Pentru méasurarea precisa a
cantitétii corecte de produs se va utiliza un cantar calibrat corespunzator.

Cantitatea recomandatd de produs medicinal veterinar se va adauga la o cantitate mica din cantitatea
zilnic estimata de furaj pentru fiecare animal luat individual, intr-o géleata sau un recipient similar, si
va f1 amestecatd temeinic Tnainte de a fi oferitd pentru consum imediat.

Furajul medicamentat trebuie preparat proaspat inainte de administrare.

Furajul consumat partial trebuie eliminat la deseuri Impreuni cu alte resturi alimentare si nu trebuie
oferit altor animale.

Tabel de dozare:

Greutate corporali Cantitate (g)
porcine (kg) de produs
50 kg ' 5S¢

100 kg 10 g

150 kg 15¢g

200 kg 20g

Destinat utilizarii, individual la porcinele din ferme unde doar un numéir mic de porcine urmeazi si
primeascd produsul medicinal veterinar. Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaj medicamentat
preparat utilizind un premix antihelmintic corespunzator.

Tratamentul infectiilor specifice

Pentru tratamentul Trichuris suis se recomanda ca doza si fie divizata si administratd pe durata a sapte
zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis
posibil.

0. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 6 zile.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A sec péstra in loc uscat.
A se péstra in recipientul original pentru a se proteja de lumina.
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A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta dup?r EXP ,,Data
expirarii”. Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

P

erioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precauiii speciale pentru fiecare specie tinta:

Trebuie procedat cu atentie pentru a evita urmatoarele practici, deoarece acestea determina cregterea
riscului dezvoltdrii de rezistentd si pot duce, in final, la o terapie ineficienta:

Utilizarea prea frecventa si repetatd de antihelmintice din aceeasi clasi, pe o perioada extinsé de
timp.

Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarii eronate a
produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daca existd).

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizand
teste corespunzatoare (de ex., testul de reducere a numarului de oud din materiile fecale). In situatiile
in care rezullatele testului (testelor) sustin o rezisten{d la un anumit antihelmintic, se va utiliza un
antihelmintic apartinnd unei alte clase farmacologice si cu un mod de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la fenbendazol trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

LLa manipularea acestui produs, evitati contactul cu pielea.

In timpul manipuldrii sau amestecérii, se va proceda cu grija pentru a se evita contactul direct cu
pielea si inhalarea oricarui tip de praf, prin purtarea de imbrzciminte de protectie, inclusiv manusi
impenetrabile si 0 masca faciald. Se recomanda utilizarea fie a unui aparat de respiratie de unicd
folosinta cu semi-masci conform standardului european EN 149, fie a unui aparat de respiratie cu
utilizari multiple conform standardului european EN 140, prevazut cu filtru conform EN 143

Dupa utilizare, spalati mainile si toatd pielea expusa.

Alte masuri de precautie

Nu se va permite patrunderea produsului medicinal veterinar in apele de suprafata, deoarece are
efecte daunitoare asupra organismelor acvatice.

Gestatie:
Produsul se poate utiliza la scroafele gestante si in perioada de lactafie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu s¢ cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenid, antidot):
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i
Nu s€ cunosc.

Incyc')mpatiblhtatl; ‘

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

3. FRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de
apd, datorita pericolului pentru organismele acvatice.

14 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII

Fenbendazolul este un antihelmintic (vermifug) care apariine grupului benzimidazol-carbamat.
Numdrul autorizatiei de comercializare:

Sac de 200 g si 1 kg confectionat din polietileni transparentd de densitate redusd (LDPE) laminati cu
poliester metalizat.

Sac de 1 kg confectionat din polietilena transparenta de densitate redusa (LDPE).

5x saci laminati din LDPE de 200 g intr-o cutie de carton

Sac laminat de 1 kg confectionat din LDPE

Sac de 1 kg confectionat din LDPE fntr-un recipient din polipropilens alba.

Nu toate tipurile de ambalaje pot fi comercializate.
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