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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Curofen 50 mg/g pulbere orala pentru porci ,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Fenbendazol 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Monohidrat de glucozi

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Pulbere alba.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

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

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, alti benzimidazoli sau la oricare
dintre excipienti.

3.4 Atentiondri speciale

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

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

o Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administririi eronate a
produsului medicinal veterinar sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daci existi).



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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Femeile gravide trebuie sd ia masuri suplimentare de
precautie atunci cAnd manipuleazi acest produs medicinal veterinar.

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

La manipularea acestui produs medicinal veterinar, evitati contactul cu pielea.

La manipularea sau amestecarea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constdnd din imbracaminte de protectie, inclusiv manusi impenetrabile si 0 masca faciald
pentru a se evita contactul direct cu pielea si inhalarea oricérui tip de praf. Se recomanda utilizarea fie
a unei semi-masti respiratorii de unica folosinta, conform Standardului European EN 149, fie a unei
masti respiratorii refolosibile conform Standardului European EN 140, prevazuta cu un filtru conform
EN 143.

In caz de contact cu pielea si / sau cu ochii, clatiti imediat cu multd apa.

Dupa utilizare, spélati mainile.

Ingestia accidentala a produsului medicinal veterinar trebuie evitata. In caz de ingestie accidentala,
clatiti gura cu multd apa curati, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de api, deoarece fenbendazolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.



3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Exacerbarea hepatotoxicitatii paracetamolului de citre fenbendazol nu poate fi exclusa. :
3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orald, prin adaugarea la cantititi mici de furaj, in vederea consumului individual imediat
de catre porci.

Tratament individual — doza unicd

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

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporali. Se recomanda
utilizarea unui echipament de mésurare calibrat corespunzitor.

Cantitatea recomandata de produs medicinal veterinar se va adiuga la o cantitate mica din cantitatea
zilnica estimatd de furaj pentru fiecare animal luat individual, intr-o galeatd sau un recipient similar si
va fi amestecatd temeinic inainte de a fi oferitd pentru consum imediat.

Furajul medicamentat trebuie preparat proaspit inainte de administrare.

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

Tabel de dozare:

Greutate corporali
poreci (kg)

Cantitate (g)
de produs medicinal
veterinar

50 kg 5g
100 kg 10¢g
150 kg 15¢g
200 kg 20g

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul animalelor hranite
individual sau al unui grup mic de animale unde consumul individual de catre animal poate fi
controlat eficient. Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaj medicamentat preparat utilizind un
premix antihelmintic corespunzitor.

Tratamentul infectiilor specifice
Pentru tratamentul 7richuris suis se recomanda ca doza sa fie divizatd si administrata timp de peste
sapte zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se cunosc.

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

Carne si organe: 6 zile.



5. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AC13
4.2 Farmacodinamie

Fenbendazolul este un antihelmintic cu spectru larg din grupul benzimidazol-carbamat. Benzimidazolii
se leagi de tubulina nematodica, o proteini necesara formarii si viabilitatii microtubulilor. Acest lucru
se intdmpld in primul rind in celulele intestinale absorbante, rezultind o absentd completd a
microtubulilor in celulele intestinale ale nematodului, ceea ce inseamni ci aceste celule nu pot absorbi
substantele nutritive, o reducere a glicogenului si infometarea eficientd a parazitilor. S-a demonstrat ca
exista diferente structurale intre tubulina din sursele de mamifere si helminti, rezultand astfel toxicitatea
preferentiald a fenbendazolului pentru helminti si nu pentru gazda. Fenbendazolul poate inhiba, de
asemenea, productia de energie in helminti prin inhibarea absorbtiei de glucozd si descompunerea
glicogenului.

4.3 Farmacocinetica

Fenbendazolul este greu solubil in api si, in consecintd, este absorbit cu dificultate la administrarea
orald. Principalii compusi sunt oxidul de sulf (oxfendazol) si sulfona.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta 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 vinzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Sac de 200 g si 1 kg confectionat din polietilena transparenta de densitate redusd (LDPE) laminata cu
poliester metalizat.
Sac de 1 kg confectionat din polietilend transparenta de densitate redusa (LDPE).

Dimensiuni de ambalaje:

5 saci x 200 g confectionati din LDPE laminat, intr-o cutie de carton.

Sac laminat de 1 kg confectionat din LDPE.

Sac de 1 kg confectionat din LDPE fintr-un recipient din polipropilend alba.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece fenbendazolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui 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

Univet Ltd.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200193

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 02.03.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Curofen 50 mg/g pulbere orald

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1 kg
5%200 g
4. SPECII TINTA B
Porci.
(5. INDICATII B
6. CAIDE ADMINISTRARE |
Administrare orali.
7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 6 zile.

8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pana la:...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

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




10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Univet Ltd.

Reprezentant local: Dopharma Vet SRL

14, NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200193

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Sac din folie de 200 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Curofen 50 mg/g pulbere orald

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

3. SPECIITINTA

Porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orald.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 6 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile.
Dupi deschidere, a se utiliza péna la:. ..

[ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Univet Ltd.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Sac din LDPE de 1 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Curofen 50 mg/g pulbere orald

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

4. SPECII TINTA

Porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 6 zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la:...

7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Univet Ltd.

| 9.  NUMARUL SERIEI

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

5 saci x 200 g confectionati din LDPE laminaté, in cutie din carton
si
Sac de 1 kg confectionat din LDPE fintr-un recipient din polipropilena alba.



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Curofen 50 mg/g pulbere orala pentru porci

2.  Compozitie
Fiecare g contine:

Substanta activi:
Fenbendazol 50 mg

Pulbere alba.

3. Specii tinta

Porci.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul formelor mature si imature (14) susceptibile la benzimidazol ale urmatoarelor
nematode ale tracturilor gastrointestinale si respiratorii la porci:

Hyostrongylus rubidus (vierme stomacal rosu)

Oesophagostomum spp. (viermi nodulari)

Ascaris suum (vierme rotund)

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, alti benzimidazoli sau la oricare
dintre excipienti.

6.  Atentionairi speciale

Atentiondri speciale:

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

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

o Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrérii eronate a
produsului medicinal veterinar sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daca existé).

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

14



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
N A

animale:

Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Femeile gravide trebuie si ia masuri suplimentare de

precautie atunci cand manipuleaza acest produs medicinal veterinar.

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

La manipularea acestui produs medicinal veterinar, evitati contactul cu pielea.

La manipularea sau amestecarea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constind din imbricaminte de protectie, inclusiv manusi impenetrabile si o masci faciala,
pentru a se evita contactul direct cu pielea si inhalarea oricérui tip de praf. Se recomanda utilizarea fie
a unei semi-masti respiratorii de unici folosinti, conform Standardului European EN 149, fie a unei
masti respiratorii refolosibile conform Standardului European EN 140, prevazuta cu un filtru conform
EN 143.

In caz de contact cu pielea si / sau cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

Dupa utilizare, spélati méinile.

Ingestia accidentald a produsului trebuie evitata. In caz de ingestie accidentald, clatiti gura cu multd
apa curata solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece fenbendazolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Exacerbarea hepatotoxicitatii paracetamolului de cétre fenbendazol nu poate fi exclusa.
Supradozaj:
Nu se cunosc.

Incompatibilitati majore:

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

7. Evenimente adverse

Nu se 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 ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare reprezentantul local al detindtorului 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, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orald, prin adaugarea la cantititi mici de furaj, in vederea consumului individual
imediat de catre porci.

Tratament individual — doza unica

Doza terapeuticd 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 la 10 kg greutate
corporald, 5 g la 50 kg greutate corporala sau cu 20 g la 200 kg greutate corporala.

Cantitatea recomandata de produs medicinal veterinar se va adauga la o cantitate micé din cantitatea
zilnicd estimatd de furaj pentru fiecare animal luat individual, Intr-o galeatd sau un recipient similar si
va fi amestecata temeinic inainte de a fi oferitd pentru consum imediat.

Furajul medicamentat trebuie preparat proaspat inainte de administrare.

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

Tabel de dozare:

Greutate corporala Cantitate (g)

porci (kg) de produs medicinal
veterinar

50 kg 5S¢

100 kg 10g

150 kg 1S¢g

200 kg 20¢g

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul animalelor hrénite
individual sau al unui grup mic de animale unde consumul individual de cétre animal poate fi controlat
eficient. 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 sa fie divizata si administratd timp de peste
sapte zile.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a se asigura o doza corectd, trebuie stabilita cdt mai precis greutatea corporald. Se recomanda
utilizarea unui echipament de méasurare calibrat corespunzator.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 6 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

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



Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajung in cursurile de apa, deoarece fenbendazolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Sac de 200 g si 1 kg confectionat din polietilend transparenta de densitate redusa (LDPE) laminati cu
poliester metalizat.
Sac de 1 kg confectionat din polietilend transparenta de densitate redusd (LDPE).

Dimensiuni de ambalaje:

5 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 intr-un recipient din polipropilena alba.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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:

Univet Ltd,
Tullyvin
Cootehill,
Co.Cavan

Irlanda
Tel: 353 49-5553203

e-mail: sadr@univet.ie



Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Dopharma Vet SRL

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
307200 judet Timis
Romaénia

Tel: +40 (0) 256 386 105

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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