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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T ey

Curofen 50 mg/g pulbere orald pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Fenbendazol............ 50 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

Pulbere alba.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

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

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

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, alti benzimidazoli sau la
oricare dintre excipienti.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Trebuie procedat cu atenfie pentru a evita urmétoarele practici, deoarece acestea determini cresterea
riscului dezvoltdrii de rezistentd si pot duce, in final, la o terapie ineficienta:

o Utilizarea prea frecventi si repetati de antihelmintice din aceeasi clas, pe o perioada extinsa de
timp.

* Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarii eronate a
produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daci exista).
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Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizand
testéfoorespunzétoare (de ex., testul de reducere a numarului de oui 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 si cu un mod de actiune diferit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

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

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

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 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 masci faciald. Se recomanda utilizarea fie a unei semi-masti respiratorii de unicd
folosintd, 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, spalati mainile.

Ingestia accidentald a produsului trebuie evitata. In caz de ingestie accidentald, clatiti gura cu multa
apa curatd si solicitati sfatul medicului.

Alte misuri de precautie

Nu se va permite patrunderea produsului medicinal veterinar in apele de suprafatd, deoarece are efecte
daunatoare asupra pestilor si a altor organisme acvatice.

4.6 Reactii adverse (frecventa 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 si alte forme de interactiune

Exacerbarea hepatotoxicitatii paracetamolului de catre fenbendazol nu poate fi exclusa.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orald, prin addugarea la cantitati mici de furaj, in vederea consumului individual imediat
de citre porcine.



Tratament individual ~ dozi unica

Doza terapeuticd recomandatd este de 5 mg fenbendazol per kilogram greutate corporald, sub forma
unui tratament individual cu doza unic, tratament care este echivalent cu 1 g produs la 10 kg greutate
corporald sau cu 5 g produs la 50 kg greutate cor '

corporala.

Pentru a asigura dozarea corecti si a evita o eventuala subdozare, greutatea corporala si cantitatea de .
produs administrata vor fi determinate cu maxim de precizie posibild. Pentru mésurarea precisd a

porald sau cu 20 g produs la 200%_l§g greutate

cantitatii corecte de produs, se va utiliza un céntar calibrat corespunzator.
Cantitatea recomandati de produs medicinal veterinar se va adauga la o cantitate mici din cantitatea

zilnica estimata de furaj pentru fiecare animal luat individual, intr-o géleatd sau un recipient similar si

va fi amestecatd temeinic Tnainte de a fi oferita pentru consum imediat.
Furajul medicamentat trebuie preparat proaspit 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 corporala Cantitate (g)
porcine (kg) de produs
50 kg 5g

100 kg 10 g

150 kg 15¢g

200 kg 20 g

*

-

Destinat utilizérii 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 medicamentat

preparat utilizdnd un premix antihelmintic corespunzitor.

Tratamentul infectiilor specifice

Pentru tratamentul Trichuris suis se recomandi ca doza si fie divizatd si administrata timp de peste

sapte zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot), dupai caz

Nu se cunosc.
4.11 Timp de asteptare

Carne s1 organe: 6 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, derivate de benzimidazol — fenbendazol.
Codul veterinar ATC: QP52ACI3.

3.1  Proprietiti farmacodinamice

Fenbendazolul este un antihelmintic cu spectru larg din grupul benzimidazol-carbamat.
Benzimidazolii se leaga de tubulina nematodica, o proteina necesara formirii si viabilitatii

microtubulilor. Acest lucru se intdmpla in primul rand in celulele intestinale absorbante, rezultand 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 st infometarea eficienta a

parazitilor. S-a demonstrat cd existd diferente structurale intre tubulina din sursele de mamifere si

helminti, rezultind astfel toxicitatea preferentiala a fenbendazolului pentru helminti si nu pentru



gazda. Fenbendazolul poate inhiba, de asemenea, productia de energie in helminti prin inhibarea
absorbtiei de glucoza si descompunerea glicogenului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Monohidrat de glucoza
Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilititi majore

in 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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra 1n 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 polietilend transparentd de densitate redusa (LDPE) laminata cu
poliester metalizat.
Sac de 1 kg confectionat din polietilend transparenta de densitate redusd (LDPE).

Dimensiuni de ambalaje:

S 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 polipropilend alba.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot f1 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 in conformitate cu cerintele locale. Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursurile de
apa, deoarece acest lucru poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill



Co. Cavan
[rlanda

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200193

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 02.03.2016

Data reinnoirii autorizatiei: 25.11.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE ETICHETA COMBINATA/PROSPECTUL
PRODUSULUI

SAC DIN FOLIE de 1 kg (captuseald din polietilena laminatd cu poliester metalizat)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, 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 pulbere orala pentru porcine

Fenbendazol

3.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Substanta activa:

Fenbendazol 50 mg
Pulbere alba

4,  FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala

5.  MARIMEA AMBALAJULUI
l kg

6. INDICATII

Pentru tratamentul formelor mature si imature (Ls) 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 rotund)

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, alti benzimidazoli sau la
oricare dintre excipienti.



8. REACTII ADVERSE

g

Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aceasta eticheti/prospect
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sd informati medicul veterinar,

9.  SPECII TINTA

Porcine.

10.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orald, prin addugarea la cantitati mici de furaj, in vederea consumului individual
imediat de catre porcine.

Tratament individual — dozd unica

Doza terapeutica recomandata este de 5 mg fenbendazol per kg greutate corporald, sub forma unui
tratament individual cu doza unica, tratament care este echivalentcu 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
corporald.

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

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

Furajul medicamentat trebuie preparat proaspit inainte de administrare.

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

Tabel de dozare:

Greutate corporala Cantitate (g)
porcine (kg) de produs
50 kg 5¢g

100 kg 10g

150 kg 15g

200 kg 20g

Destinat utilizarii individual la porcinele din ferme unde doar un numar mic de porcine urmeaza sa
primeasca 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 divizata si administrata timp de peste
sapte zile.

11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA



Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cit mai precis
posibil.
12. TIMP DE ASTEPTARE

Carne i organe: 6 zile.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra in loc uscat.

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

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

14. ATENTIONARI SPECIALE

Numai pentru uz veterinar.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

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 ineficienta:

e Utilizarea prea frecventi si repetatd de antihelmintice din aceeasi clasd, pe o perioadd extinsd de
timp.

e Subdozarea , care se poate datora subestimarii greutdtii corporale, administrérii 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 corespunzitoare (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 si cu un mod de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu exista.

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

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

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 amestecarii, se va proceda cu grija 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 masca faciald. 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, previzuta cu un filtru conform EN 143.



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

Ingestia accidentala a produsului trebuie evitata. In caz de ingestie accidentali, clétigibgura cu multa
apa curata si solicitati sfatul medicului.

Alte masuri de precautie

Nu se va permite patrunderea produsului medicinal veterinar in apele de suprafati, deoarece are efecte
daunatoare asupra pestilor si a altor organisme acvatice.

Gestatie:

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Exacerbarea hepatotoxicitatii paracetamolului de citre fenbendazol nu poate fi exclusa.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu se cunosc.

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

15. PRECAUTI 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 cursurile de
apa, deoarece acest lucru poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

16. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA ETICHETA
Decembrie 2023

17.  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:

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

Sac laminat din LDPE de 1 kg

Sac din LDPE de 1 kg in interiorul unui recipient alb de polipropilena

Nu toate tipurile de ambalaje pot fi comercializate.
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Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

P

"‘18.k | MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU RESTRICTII

"+ PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, DUPA CAZ

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

19. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
20. DATA EXPIRARII

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

Dupi deschidere, a se utiliza pand la:...

21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200193

22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Sac din folie de 200 g

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Curofen 50 mg/g pulbere orald pentru porcine

Fenbendazol

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 g

5. SPECII TINTA

Porcine.

6. INDICATI

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

B TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Carne si organe: 6 zile.

(9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ




~

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Yy

1 10, DATA EXPIRARII B

'EXP {lun®/an}

. " Dupa deschidere, a se utiliza in termen de 28 de zile.

Dupi deschidere, a se utiliza pand la:...

(1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE }

A se pastra 1n 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” §1 CONDITII SAU RESTRICTII
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 §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARM

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
[rlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200193

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIET DE PRODUS B

<Serie><Lot> {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Sae din LDPE de 1 kg

RE DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Curofen 50 mg/g pulbere orald pentru porcine

Fenbendazol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine 50 mg fenbendazol.

(3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
1 kg
s. SPECII TINTA
Porcine.

6. INDICATII

f 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Carne si organe: 6 zile.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

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

17



Dupa deschidere, a se utiliza pani la:...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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 RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA ST 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”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200193

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

<Serie><Lot> {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

RECIPIENT DIN POLIPROPILENA (in recipientul din polipropilen va fi introdus un

pyésbect) si CUTIE DIN CARTON exterioard pentru sacii laminati de 200 g (in cutia din carton va

fi introdus un prospect)

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Curofen 50 mg/g pulbere orald pentru porcine

Fenbendazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram confine 50 mg fenbendazol.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orald

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg
5x200g

5. SPECII TINTA

Porcine.
6. INDICATII |
(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Carne si organe: 6 zile.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII




EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 de zile
Dupa deschidere, a se utiliza pani la:. ..

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra 1n loc uscat.
A se péstra 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” S1 CONDITII SAU RESTRICTTI
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® ]

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE]

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

Dopharma Vet SRL

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

Tel: +40 (0) 256 386 105

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

200193

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie><Lot> {numir}
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drexd o b

B. PROSPECT numai pentru urmitoarele tipuri de ambalaj:
5 saci de cate 200 g confectionai din LDPE laminata, in cutie din carton

si
Sac de 1 kg confectionat din LDPE intr-un recipient din polipropilena alba.
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PROSPECT:
Curofen 50 mg/g pulbere orali pentru porcine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare st 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 INGREDIENTEFiecare g

contine:

Substanta activa:

Fenbendazol 50 mg

Pulbere alba

4.

INDICATII

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

Hyostrongylus rubidus (vierme stomacal rosu)

Oesophagostomum spp. (viermi nodulari)

Ascaris suum (vierme rotund)

Trichuris suis (vierme bici)

Metastrongylus apri (vierme pulmonar)

5.

CONTRAINDICATIIL

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, alti benzimidazoli sau la
oricare dintre excipienti.

6.

REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie advers, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul veterinar.
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7. SPECIH TINTA

Porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orald, prin addugarea la cantitati mici de furaj, in vederea consumului individual
imediat de catre porcine.

Tratament individual — dozd unica

Doza terapeutica recomandatd este de 5 mg fenbendazol per kg greutate corporala, sub forma unui
tratament individual cu doza unici, 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 corectd si a evita o eventuala subdozare, greutatea corporala §i cantitatea de
produs administratd vor fi determinate cu maxim de precizie posibild. Pentru masurarea precisé a
cantitatii corecte de produs se va utiliza un céntar calibrat corespunzator.

Cantitatea recomandata de produs medicinal veterinar se va adauga la o cantitate mica din cantitatea
zilnici estimatd de furaj pentru fiecare animal luat individual, intr-o galeatd sau un recipient similar, i
va fi amestecatd 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 gi nu trebuie
oferit altor animale.

Tabel de dozare:

Greutate corporala Cantitate (g)
porcine (kg) de produs
50 kg 5g

100 kg 10g

150 kg 15g

200 kg 20g

Destinat utilizarii individual la porcinele din ferme unde doar un numar mic de porcine urmeaza sa
primeasca produsul medicinal veterinar. Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaj medicamentat
preparat utilizdnd un premix antihelmintic corespunzator.

Tratamentul infectiilor specifice

Pentru tratamentul Trichuris suis se recomanda ca doza sa fie divizata i administrata timp de peste
sapte zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 6 zile.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra in loc uscat.

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

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheti dupd EXP

»Data expirarii”. Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

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

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:

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

 Utilizarea prea frecventa si repetata de antihelmintice din aceeasi clasa, pe o perioadi extinsa de
timp.

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

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizdnd
teste corespunzétoare (de ex., testul de reducere a numarului de oui din materiile fecale). In situatitle
in care rezultatele 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.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu exista.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
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 poate provoca 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 manipuldrii sau amestecirii, se va proceda cu grija pentru a se evita contactul direct cu
pielea §i inhalarea oricarui tip de praf prin purtarea de imbracaminte de protectie, inclusiv manusi
impenetrabile si o masca faciald. Se recomanda utilizarea fie a unei semi-masti respiratorii de unici
folosin{a, conform Standardului European EN 149, fie a unei masti respiratorii refolosibile conform
Standardului European EN 140, previzuta cu un filtru conform EN 143,

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

Dupa utilizare, spalati miinile.

Ingestia accidentala a produsului trebuie evitata. In caz de ingestie accidentala, clatiti gura cu multa
apé curata si solicitati sfatul medicului.
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Alte misuri de precautie

Nu“se va permite patrunderea produsului medicinal veterinar in apele de suprafafd, deoarece are efecte
davinitoare asupra pestilor si a altor organisme acvatice.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Exacerbarea hepatotoxicitatii paracetamolului de catre fenbendazol nu poate fi exclusa.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

Nu se cunosc.

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

13. PRECAUTU 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 ceringele locale. Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursurile de
apa, deoarece acest lucru poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2023

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

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

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 fintr-un recipient din polipropilend alba.

Nu toate tipurile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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