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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Curofen 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Fenbendazol 50 mg

Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere alba.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

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

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

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanfa activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

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

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

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizand
teste corespunzatoare (de ex.. testul de reducere a numarului de oua din materiile fecale). In situatiile

5

Utilizarea prea frecventd si repetata de antihelmintice din aceeasi clasi, pe o perioada extinsa de



in care rg@l’fatéle testului (testelor) sustin o rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza un
antihelmintic apartinind unei alte clase farmacologice si cu un mod de actiune diferit. - ‘

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

"Precautii speciale pentru utilizare ia animale

Nu este cazul.

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

animale

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

La manipularea acestui produs, evitati contactul cu pielea.

In timpul manipularii sau amestecirii, se va proceda cu griji pentru a se evita contactul direct cu pielea
si inhalarea oricirui tip de praf prin purtarea de imbracaminte de protectie, inclusiv manusi
impermeabile si 0 masci faciald. Se recomanda utilizarea fie a unui aparat de respiratie de unica
folosinti cu semi-masca, conform standardului european EN 149, fie a unui aparat de respiratie cu
utilizdri multiple conform standardului european EN 140, prevazut cu filtru conform EN 143.

Atentionari privind siguranta utilizatorilor pentru operatorii morilor de furaje

in timpul manipularii sau amestecirii, trebuie sa utilizati echipament corespunzitor de extractie a
prafului. In cazul in care acesta nu este disponibil, fie utilizati un aparat de respirat cu semi-masca de
unici folosinti conform standardului european EN 149, fie un aparat de respirat cu utiliziri multiple
conform cu standardul european EN 140, prevazut cu un filtru conform EN 143

Dupa utilizare, spalati mainile i toata pielea expusa.

Alte mésuri de precautie

Nu se va permite patrunderea produsului medicinal veterinar in apele de suprafati, deoarece are efecte

daunatoare asupra organismelor acvatice.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala, prin addugare in furajele complete pentru porcine. Furajele cu adaos de
medicamente cu acest produs pot fi peletizate. Peletizarea nu trebuie efectuata la temperaturi mai

mari de 70°C.
Doza terapeutica recomandata este de 5 mg fenbendazol per kilogram greutate corporala.

Pentru a asigura dozarea corecta. greutatea corporala trebuie determinatd cat mai exact posibil.
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in cazul in care ammalele urmeaza si fie tratate colectlv §1 nu in mod 1nd1v1dual ele ar trebu1 sd
fie grupate in functie de greutatea lor corporala si dozate in mod corespunzitor, pentru a se evita

sub- sau supradozarea.
Pentru a realiza aceasta doza:
(a) Tratamentul colectiv/al intregului grup cu o doza unicé (intr-o singura zi).

Utilizati urmitoarea formula pentru a calcula cantitatea de Curofen 50 mg/g care se adauga per

tona de furaj:

[0,1 g* Curofen 50 Greutatea corporald medie (kg)
mg/g/numir zile de X a animalelor tratate
tratament]

Aportul mediu zilnic de alimente (kg) = kg Curofen/tond

*Pentru un singur tratament, doza este de 5 mg fenbendazol/kg greutate corporal, echivalentd cu
100 mg sau 0,1 g Curofen 50 mg/g/kg greutate corporala.

- Pentru tratamentul porcilor in fazele de crestere si de finisare, Curofen 50 mg/g premix trebuie sd
fie amestecat in furaje la rata de 2 kg per tona de furaj.

Se recomandi ca cele 2 kg pulbere si fie initial amestecate in 20 kg furaje uscate. Acest premix
trebuie amestecat in restul furajelor. Aceasta cantitate de furaje va constitui tratament - doza unica
pentru:

800 porcn cu greutatea corporald de 25 kg fiecare consumand 1,25 kg furaj medicamentat. 400
porci cu greutatea corporald de 50 kg fiecare consuménd 2,5 kg furaj medicamentat.

- Pentru tratamentul scroafelor cu greutate corporald de 150 kg, fiecare consumand 2 kg furaj
medicamentat, se amestecd 7,5 kg Curofen 50 mg/ /g premix la 1 tona de furaje. Aceasta cantitate
de furaj medicamentat va constitui tratamentul pentru 500 de scroafe - dozi unica.

- Pentru tratamentul scroafelor cu greutate corporala de 200 kg, fiecare consumand 2,5 kg furaj
medicamentat, se amestecd 8 kg Curofen 50 mg/g premix la 1 tona de furaje. Aceastd cantitate de
furaj medicamentat va constitui tratamentul pentru 400 de scroafe - doza unica.

SAU

(b) tratamentul colectiv/al intregului grup - doza impartitd pe 3 sau 7 zile, adica 1,7 mg/kg/zi,
timp de 3 zile sau 0,7 mg/kg/zi, timp de 7 zile. Administrarea de pulbere in pargl egale pe
parcursul a trei sau sapte zile este la fel de eficientd ca i doza unica intr-o singura zi.

Utilizati urmitoarea formula pentru a calcula cantitatea de Curofen 50 mg/g care se adaugs per

tona de furaj:

[0,1 g* Curofen 50 Greutatea corporald medie (kg)
mg/g/Numar zile de X a animalelor tratate
tratament]

Aportul mediu zilnic de alimente (kg) = kg Curofen/tona
50 mg/g premix per Fenbendazol per Nr. de animale

toni de furaj ton de furaj tratate per tona de
furaj

Porcine



S

' TRATAMENT DE 3 ZILE

Penttu porci in faza de crestere si 666 g 333 ¢ 222
finisare.(cu greutate corporalé de 30 kg)

~ Scroafe (150 kg) 2500g . 125g 166

"~ TRATAMENTDE 7 ZILE : -
Fnisare (oo greutate componls de 30kg) 2852 143 95
Scroafe (150 kg) 1050 g 52,5g 70

Atunci cand sunt incorporate in furaje, la o rata mai mica de 2 kg per tona de furaje finale,
produsul trebuie amestecat numai de citre un producator care este aprobat s amestece la acel

nivel.

Tratamentul infectiilor specifice

Pentru tratamentul Trichuris suis, se recomandi ca doza sa fie divizata si administratd pe durata a

sapte zile.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu se cunosc.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 6 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, derivati de benzimidazol - fenbendazol.
Codul veterinar ATC: QP52ACI3.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Fenbendazolul este un antihelmintic (vermifug) care apartine grupului benzimidazol-carbamat. Acesta
actioneaza prin legarea de beta-tubuling, inhiband astfel polimerizarea tubulinei in microtubuli i

afectarea ulterioard a metabolismului energetic.

5.2 Particularitifi farmacocinetice

Fenbendazolul este greu solubil in apa si, in consecinta, este absorbit cu dificultate la administrarea pe
cale orala. Principalii compusi sunt oxidul de sulf (oxfendazol) si sulfonul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Monohidratat de glucozé
Silice anhidra coloidala

6.2 Incompatibilitafi

in absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.



6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile :
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 1 luna.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare. A se pastra in
loc uscat. A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.. A se pastra ambalajul bine

inchis.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Punga din folie LDPE de 1 kg in interiorul unui recipient de polipropilena
Punga din folie LDPE de 2 kg in interiorul unui recipient de polipropilena
Punga din folie LDPE de 4 kg in interiorul unui recipient de polipropilena

Pungi din folie LDPE de 20 kg in interiorul unei cutii de carton
Pungi din folie LDPE de 25 kg in interiorul unei pungi de hartie triplu stratificate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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 1n conformitate cu cerintele locale. Produsul nu trebuie sé fie deversat in cursuri de

api, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri:

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

(LL/AAAA}



" INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Nu este cazul. | |



ANEXA 1II

ETICHETARE SI PROSPECT



JLTE AN o, S

A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE ETICHETA COMBINATA/PROSPECTUL
PRODUSULUI . S .

Cutii de carton de 20 kg si pungi de hértie triplu stratificate de 25 kg, cu captu§eala din folie de
polietilena de joasa densitate

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

DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Curofen 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine

Fenbendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Pulbere alba.
Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

4. FORMA FARMACEUTICA

TR T e Tt

nedicamentat pentril poreine

6. INDICATII

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

Hyostrongylus rubidus (vierme stomacal rosu)

Oesophagostomum spp. (viermi nodulari)

Ascaris suum (vierme tipar)

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongyvlus apri (vierme pulmonar)
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7. CONTRAINDICATII

. L A . ) L T
N/se‘ utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienfl.

'8, REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate pe aceasta etichetd, va rugam si

informati medicul veterinar.

9.  SPECII TINTA

Porcine.

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orala, prin adaugare in furajele complete pentru porcine. Furajele cu adaos de
medicamente cu acest produs pot fi peletizate. Peletizarea nu trebuie efectuata la temperaturi mai
mari de 70°C.

Doza terapeutici recomandati este de 5 mg fenbendazol per kilogram greutate corporala.

Pentru a realiza aceastd doza:
(a) Tratamentul colectiv/al intregului grup cu o doza unica (intr-o singura zi).

Utilizati urmitoarea formula pentru a calcula cantitatea de Curofen 50 mg/g care se adauga per
tona de furaj:

[0,1 g* Curofen 50 Greutatea corporala medie (kg)

mg/g/Numar zile de X a animalelor tratate

tratament]
Aportul mediu zilnic de alimente (kg) = kg Curofen/tona

*Pentru un singur tratament, doza este de 5 mg fenbendazol/kg greutate corporald, echivalenta cu
100 mg sau 0,1 g Curofen 50 mg/g/kg greutate corporala.

- Pentru tratamentul porcilor in fazele de crestere si de finisare, Curofen 50 mg/g premix trebuie s&
fie amestecat in furaje la rata de 2 kg per tond de furaj.

Se recomandi ca cele 2 kg pulbere si fie initial amestecate in 20 kg furaje uscate. Acest premix
trebuie amestecat in furajele vrac. Aceasta cantitate de furaje va constitui tratament - doz unica

pentru:

800 porci cu greutatea corporala de 25 kg fiecare consumand 1,25 kg furaj medicamentat. 400
porci cu greutatea corporala de 50 kg fiecare consumand 2,5 kg furaj medicamentat.

- Pentru tratamentul scroafelor cu greutate corporala de 150 kg. fiecare consumand 2 kg furaj
medicamentat. sc amesteci 7.5 kg Curofen 50 mg/g premix la I tond de furaje. Aceastd cantitate
de furaj medicamentat va constitui tratamentul pentru 500 de scroafe - dozé unica.



- Pentru tratamentul scroafelor cu greutate corporala de 200 kg, ﬁecare consumand 2, 5 ko fur’éj ‘
medicamentat, se amesteca 8 kg Curofen 50 mg/g premix la 1 tond de furaje. Aceastd cantitate de.
furaj medicamentat va constitui tratamentul pentru 400 de scroafe - doza unica.

(b) tratamentul colectiv/al intregului grup - doza impartita pe 3 sau 7 zile, adica 1,7 mg/kg/zi,
timp de 3 zile sau 0,7 mg/kg/zi, timp de 7 zile. Administrarea de pulbere in parti egale pe
parcursul a trei sau sapte zile este la fel de eficienta ca si doza unici intr-o singura zi.

Utilizati urmatoarea formula pentru a calcula cantitatea de Curofen 50 mg/g care se adauga per

tona de furay:

[0,1 g* Curofen 50 Greutatea corporala medie (kg)
mg/g/Numir zile de X a animalelor tratate
tratament]

Aportul mediu zilnic de alimente (kg) = kg Curofen/tona

50 mg/g premix per Fenbendazol per Nr. de animale

Porcine

toni de furaj toni de furaj tratate per tona

de furaj

TRATAMENT DE 3 ZILE
Pentru porci in faza de crestere si finisare 666 g 333 ¢ 222
(cu greutate corporald de 30 kg)
Scroafe (150 kg) 2500 g 125 g 166
TRATAMENT DE 7 ZILE
Pentru porci in faza de crestere si finisare
(cu greutate corporala de 30 kg) 285¢ 43¢ 95
Scroafe (150 kg) 1050 g 52,5¢ 70

Atunci cénd sunt incorporate in furaje, la o ratd mai mica de 2 kg per tona de furaje finale,
produsul trebuic amestecat numai de cétre un producitor care este aprobat si amestece la acel

nivel.

Tratamentul infectiilor specifice

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

11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

in cazul in care animalele urmeaza si fie tratate colectiv, si nu in mod individual, ele ar trebui s&
fie grupate in functie de greutatea lor corporala si dozate in mod corespunzator, pentru a se evita

sub- sau supradozarea.

12. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 6 zile.



13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nujse lasa la vederea si indeména copiilor.

-
-

Acest produs medicinal veterinar nu necesita condiii de temperatura speciale de pastrare.
“A-se pastra in loc uscat. A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumind. A se pastra’

ambalajul bine inchis.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupi deschidere se va utiliza pani la:...

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 1 luna.

14. ATENTIONARI SPECIALE

Numai pentru uz veterinar.

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

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

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

e Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii 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 utilizind
teste corespunzitoare (de ex., testul de reducere a numarului de oua din materiile fecale). In situatiile
in care rezultatele testului (testelor) sustin o rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un
antihelmintic apartinind 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.

La manipularea acestui produs, evitati contactul cu pielea.

in timpul manipularii sau amestecrii, 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
impermeabile si 0 masci faciald. Se recomanda utilizarea fie a unui aparat de respiratie de unica
folosinta cu semi-masca conform standardului european EN 149, fie a unui aparat de respiratie cu
utiliziri multiple conform standardului european EN 140, prevazut cu un filtru conform EN 143.

Atentionari privind siguranta utilizatorilor pentru operatorii morilor de furaje

In timpul manipularii sau amestecrii. trebuie sa utilizati echipament corespunzator de extractie a
prafului. In cazul in care acesta nu este disponibil. fie utilizati un aparat de respirat cu semi-mascé de
unica folosintd conform standardului european EN 149, fie un aparat de respirat cu utilizari multiple
conform cu standardul european EN 140. prevazut cu un filtru conform EN 143
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- Dupa utilizare, spalati méainile si toata pielea exp‘usé.

Alte miasuri de precautie

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

Gestatie:

Produsul se poate utiliza la scroafele gestante sau in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta. antidot):

Nu se cunosc.

Incompatibilitati:

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

produse medicinale veterinare.

15. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

\J
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 pesti si alte organisme acvatice.

16. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA TEXTUL

17.  ALTE INFORMATII

Fenbendazolul este un antihelmintic (vermifug) care apartine grupului benzimidazol-carbamat.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

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

[ 18. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

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

A nu se lasa la vederea st indemana copiilor.



- [20., DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}

[21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

XXXX

| 22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din folie LDPE de 1, 2 si 4 kg

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Curofen 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine

Fenbendazol

ll. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 5. SPECII TINTA

Porcine.

6. INDICATII

Pentru tratamentul formelor mature si imature (Ls) susceptibile la benzimidazol ale urmatoarelor
nematode ale tracturilor gastrointestinal si respirator la porcine:

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

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

ﬁ. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 6 zile.
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| 9., .\ ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza in termen de 28 zile.

Dupi deschidere se va utiliza pana la: ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita condifii de temperatura speciale de pastrare.

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

A se pastra ambalajul bine inchis.

12.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numali pentru 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 indeméana coptilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARPLI

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

XXXX

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar]



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

RECIPIENT DIN PROLIPROPILENA (in recipientul din prolipropilené va fi introdus un
prospect) .

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Curofen 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine

Fenbendazol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
1 kg

[5.  SPECII TINTA
Porcine.

6. INDICATII

Pentru tratamentul formelor mature si imature (Ls) susceptibile la benzimidazol ale urmétoarelor
nematode ale tracturilor gastrointestinal i respirator 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 SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 6 zile.
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[9)  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

- G prospectil iainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARI

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Dupa deschidere se va utiliza pana la: ...

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita condi{ii de temperatura speciale de pastrare.

A se pistra 1n loc uscat.
A se piastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

A se pastra ambalajul bine inchis.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTH
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 SI INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

XXXX

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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B. PROSPECT, numai pentru urmitoarele tipuri de ambalaj:

Recipiente de 1, 2 si 4 kg, confectionate din polipropilena, cu captuseald din folie de
polietilena de joasa densitate
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PROSPECT PENTRU:
Curofen 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

1.

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

Curofen 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine

Fenbendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Pulbere alba.
Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

4. INDICATII

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

Hyostrongylus rubidus (vierme stomacal rosu)

Oesophagostomum spp. (viermi nodulari)

Ascaris suum (vierme tipar)

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

5. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII 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.



8.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE’

ADMINISTRARE

Pentru administrare orald, prin addugare in furajele complete pentru porcine. Furajele cu adaos de -
medicamente cu acest produs pot fi peletizate. Peletizarea nu trebuie efectuat la temperaturi mai
mart de 70°C.

Doza terapeutici recomandati este de 5 mg fenbendazol per kilogram greutate corporala.

Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.
In cazul in care animalele urmeaza sa fie tratate colectiv, si nu in mod individual, ele ar trebui sd
fie grupate in functie de greutatea lor corporala si dozate in mod corespunzator, pentru a se evita

sub- sau supradozarea.
Pentru a realiza aceasta doza:
(a) Tratamentul colectiv/al intregului grup cu o doza unica (intr-o singuré zi).

Utilizati urmatoarea formula pentru a calcula cantitatea de Curofen 50 mg/g care se adauga per

tona de furaj:

[0,1 g* Curofen 50 Greutatea corporala medie (kg)

mg/g/Numar zile de X a animalelor tratate
tratament]

Aportul mediu zilnic de alimente (kg) = kg Curofen/tona

*Pentru un singur tratament, doza este de 5 mg fenbendazol/kg greutate corporald, echivalenta cu
100 mg sau 0,1 g Curofen 50 mg/g/kg greutate corporald.

- Pentru tratamentul porcilor in fazele de crestere si de finisare, Curofen 50 mg/g premix trebuie sa

fie amestecat in furaje la rata de 2 kg per tona de furaj.

Se recomanda ca cele 2 kg pulbere si fie initial amestecate in 20 kg furaje uscate. Acest premix
trebuie amestecat in furajele vrac. Aceasti cantitate de furaje va constitui tratament - doza unica

pentru:

800 porci cu greutatea corporald de 25 kg fiecare consumand 1,25 kg furaj medicamentat. 400
porci cu greutatea corporald de 50 kg fiecare consumand 2,5 kg furajmedicamentat.

- Pentru tratamentul scroafelor cu greutate corporala de 150 kg, fiecare consumand 2 kg furaj

medicamentat, se amestecd 7,5 kg Curofen 50 mg/g premix la 1 tond de furaje. Aceasta cantitate
de furaje medicamentate va constitui tratamentul pentru 500 de scroafe - doza unica.

- Pentru tratamentul scroafelor cu greutate corporala de 200 kg, fiecare consumand 2,5 kg furaj

medicamentat, se amestecd 8 kg Curofen 50 mg/g premix la 1 tona de furaj. Aceastd cantitate de
furaj medicamentat va constitui tratamentul pentru 400 de scroafe - doza unica.

SAU

(b) tratamentul colectiv/al intregului grup - doza impartita pe 3 sau 7 zile, adica 1,7 mg/keg/zi,
timp de 3 zile sau 0.7 mg/kg/zi. timp de 7 zile. Administrarea de pulbere in parti egale pe
parcursul a trei sau sapte zile este la fel de eficienta ca si doza unica intr-o singura zi.

Utilizati urmatoarea formula pentru a calcula cantitatea de Curofen 50 mg/g care se adauga per

tona de furaj:
a7



N {_5, 1 g* Curofen 50 Greutatea corporala medie (kg)
mg/g/Numir zile de X a animalelor tratate
: tratament]

Aportul mediu zilnic de alimente (kg) = kg Curofen/tond

—

50 mg/g premix per Fenbendazol per Nr.de animale

Porcine

toni de furaj toni de furaj tratate per tona

de furaj

TRATAMENT DE 3 ZILE
Pentru porci in faza de crestere si finisare 666 g 333¢ 222
(cu greutate corporala de 30 kg)
Scroafe (150 kg) 2500 g 125 g 166
TRATAMENT DE 7 ZILE
Pentru porci in faza de crestere si finisare
(cu greutate corporala de 30 kg) 2858 143 ¢ 95
Scroafe (150 kg) 1050 g 525¢ 70

Atunci cand sunt incorporate in furaje, la o ratd mai mica de 2 kg per tona de furaje finale,
produsul trebuie amestecat numai de citre un producitor care este aprobat si amestece la acel

nivel.

Tratamentul infectiilor specifice

Pentru tratamentul Trichuris suis, se recomanda ca doza sa fie divizata si administrati pe durata a
sapte zile.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat mai exact posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 6 zile.

11. PRECAUTU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.

A se pastra in loc uscat.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumini. A se pastra ambalajul bine inchis.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data de expirarii marcata pe eticheta dupa ,,EXP”. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

(5]
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Trebuie procedat cu atentie pentru a evita urmdtoarele practici, deoarece acestea determina cresterea,
riscului dezvoltarii rezistentei si pot duce, in final, la o terapie ineficientd:

e Utilizarea prea frecventa si repetatd de antihelmintice din aceeasi clasd, pe o perioada extinsa de
timp. ‘

e Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrdrii eronate a
produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daci exista).

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie 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.

La manipularea acestui produs, evitati contactul cu pielea.

In timpul manipularii sau amestecdrii, 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
impermeabile si o masca faciala. Se recomanda utilizarea fie a unui aparat de respiratie de unica
folosintd cu semi-masci conform standardului european EN 149, fie a unui aparat de respiratie cu
utilizdri multiple conform standardului european EN 140, prevazut cu un filtru conform EN 143.

Atentionari privind siguranta utilizatorilor pentru operatorii morilor de furaje

in timpul manipulrii sau amestecarii, trebuie sa utilizati echipament corespunzator de extractie a
prafului. In cazul in care acesta nu este disponibil, fie utilizati un aparat de respirat cu semi-masca de
unici folosinta conform standardului european EN 149, fie un aparat de respirat cu utilizdri multiple
conform cu standardul european EN 140, prevazut cu un filtru conform EN 143

Dupi utilizare, spalati mainile i 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 la cele aflate in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta. antidot):
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Nu se cunosc.
[

Incompatibilitati:

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

produse medicinale veterinare.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

13.
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

apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatic.

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

15. ALTE INFORMATII

Fenbendazolul este un antihelmintic (vermifug) care apartine grupului benzimidazol-carbamat.

Numarul autorizatiei de comercializare: XXXX

Recipiente de 1, 2 si 4 kg, confectionate din polipropilend, cu ciptugeala din folie de polietilena de

joasa densitate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.





