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FASCIOZONE .

- suspensie orala pentru bovine, ovine si caprine -

ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

Yo

FASCIOZONE, 50 mg/ml, suspensfe orala pentru bovine, ovine si caprinr_te )

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 ml FASCIOZONE - suspéns‘ie orala con’ginef

Substanta activa:

OXICIOZANIG. .. oo 50'mg
Excipienti:
ACIA DENZOIC ...ee i 2mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA:

Suspensie orala de culoare alb - crem

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1. Specii tinta:

e Bovine
e Ovine
e Caprine

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Este recomandat pentru tratamentul si controlul fasciolozei (Fasciola spp),

paramfistomozei (Paramphistomum spp.) si cestodozelor (pentru eliminarea proglotelor),

la bovine, ovine si caprine.

4.3. Contraindicatii: ‘
Nu se va administra animalelor cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau

la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
Tnainte de alegerea dozei de tratament se va acorda o atentie deosebita estimarii

greutatii animalelor care se trateaza.
Se va acorda o atentie deosebitd animalelor mari, gestante si animalelor aflate sub

.,

ARONETIEIn tarc,

stres din cauza conditiilor meteorologice nefavorabile, a subnutritiei, a s,lg

etc.




FASCIOZONE are actiune semnificativd asupra formelor mature de paraziti.
Pentru evitarea dezvoltdrii rezistentei parazitilor la tratamentul cu antihelmintice, se vor

evita: - | ‘
- utilizarea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pentru o perioada

lunga de timp;
- subdozarea, prin subestimarea greutatii corporale sau in urma administrarii gresite a

medicamentului.
Dozarea incorectd poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice. in cazul
dezvoltarii rezistentei parazitilor la anumite antihelmintice, utilizati pentru tratament un

antihelmintic din alta clasa farmacologica si cu un mod de actiune diferit.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:
4.5.1. Precautii speciale penvtru utilizare la animale:
Pentru evitarea intoxicatiilor nu se vor depasi dozele indicate.
Dupa tratament, animalele trebuie sa fie mutate pe o pasune fara gazde intermediare

pentru a se evita reinfectarea

4.5.2. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:
A nu se manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

A se evita contactul cu ochii.

A se spala mainile imediat dupa utilizare.

Se vor indeparta imediat eventualele urme de produs ajunse in mod accidental in ochi
sau pe piele, prin spalare cu multa apa.

In caz de contact accidental cu prodUsuI solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):
In general, produsul este mai bine tolerat decat alte medicamente antihelmintice.

Totusi, dupa tratamentul cu dozele recomandate poate sad apara o usoara anorexie Si

diaree.
Reactiile adverse apar de obicei la animalele foarte stresate, la cele cu probleme

severe de nutritie sau de metabolism sau la animalele cu infestatii parazitare puternice.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:

Nu exista interdictii de utilizare.




4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune: - -

Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare:
Se administreaza pe cale orald, nefiind necesara dieta inainte si dupa administrare.

Se va agita bine flaconul inainte de utilizare.

Dozele recomandate sunt:

e La bovine:

- 10 mg s.a.’kg greutate corporala (10 ml produs/50 kg greutate corporélé)

Se va evita depdsirea dozei de 80 ml produs pentru un animal.

e La ovine si caprine:

- 15 mg s.a./kg greutate corporala (3 ml produs/10 kg. greutate corporala)

Se va evita depdasirea dozei de 15 ml produs pentru un animal.

In caz de reinfestare, cereti sfatul medicului veterinar privind necesitatea repetarii
tratamentului si privind frecventa administrarii produsului.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, greutatea corporala trebuie sa fie determinata

cat mai exact posibil.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
In cazul supradozarii se observd semnele clinice clasice ale inhibarii reactiilor de
fosforilare (sinteza ATP), cum sunt: orbirea, hipertermia, convulsiile si moartea.

In caz de supradozare consultati medicul veterinar.

4.11. Timp de asteptare:
Bovine, ovine, caprine: - carne si organe: 14 zile
- lapte : O zile

5. PROPRIETA'[I FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice,derivati ai feno!ului, inclusiv salicilanilide

ATC: QP52AG06




5.1 Proprietati farmacodinamice:
Oxiclozanid este o salicilanilida cu marcante proprietati antihelmintice, care actioneaza

asupra formelor mature de paraziti (in special Fasciola spp). Acesta actioneaza asupra
mecanismului energetic, inhiband fosforilarea oxidativa. Salicilanilidele, cum este si
oxiclozanidul se comporta ca o substanta protonofora, permitand ionilor de hidrogen sa
migreze prin membrana mitocondriilor. Inhibarea procesului de fosforilare determina
aparitia rapida a unei paralizii spastice a parazitilor, prin cresterea concentratiei de ioni de
calciu n celulele musculare. Acesta este efectul cel mai semnificativ al administrarii
produsului pe baza de oxiclozanid, deoarece este rapid (efect "knock down").

" Eficacitatea mai scazutd impotriva formelor imature de paraziti este posibil sa se
datoreze gradului ridicat de legare a substantei active din medicament de proteinele din
sangele parazitulli. In general, oxiclozanidul nu este eficient asupra nematodelor datoritd

lipsei absorbtiei acestuia la nivelul celulelor organismului parazitar.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

Oxiclozanidul are un timp biologic de injumatatire mare (6,4 zile la oi), datorita legaturii
puternice (peste 99%) de proteinele plasmatiée. |

Dupa absorbtie, oxiclozanidul este distribuit in ficat, rinichi si intestine.

Metabolizarea oxiclozanidului are loc in ficat, unde ajunge legat de proteinele
plasmatice.  Prin metabolizare trece in glucuronida, metabolitul activ antihelmintic, care
este apoi excretat in cantitate mare in canalul biliar, unde intélneste organismele
parazitare in forma adulta.

Excretia medicamentului se realizeaza in principal pe cale gastrointestinala, acest lucru

fiind dovedit de faptul ca substanta activa si metabolitii acesteia se gasesc in fecale in

concentratii mai mari decét in urina.
Excretia oxiclozanidului prin lapte este foarte mica. Analiza reziduurilor din lapte a

evidentiat faptul ca acestea sunt nesemnificative cantitativ dupa prima mulgere, iar la a
doua mulgere cantitatea de reziduuri eliminatd este sub limita de 50 pg/ kg de lapte.

Aceasta face ca produsul s& poata fi considerat fara timp de asteptare pentru lapte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1. Lista excipientilor:

Acid benzoic




Dioxid de siliciu coloidal
Xanthan gum
Polisorbat 80

Apa ultrapurificata

6.2. Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

6.3. Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum ‘eéte ambalat pentru
comercializare: 2 ani de la data fabricatiei.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra la o temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original, bine inchis.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:
- Flacoane din PVC pentru 50 ml
- Flacoane din HDPE pentru, 100 ml, 200 ml, 500 ml si 1000 ml
- Canistre din HDPE pentru 1000 ml si 5000 ml.

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:
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau Tmpreund cu resturi
- menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

. . . . . b
astfel de produse, impreuna cu ambalajul sau, trebuie eliminate n COﬂfOl‘FP}t@I@*’GLL
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_“ 7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
©_ 5.C. PASTEUR - FILIALA FILIPEST S.R.L.
' Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Romania
Tel.: 0244-386.032, 0244-386699  Fax: 0244-386699

E-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

9. DATA PRIME! AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL:

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA 1l

A. PRODUCATORUL SUBSTANTElI BIOLOGIC ACTIVE §I DE]‘INATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS | |

Numele si adresa producatorului substantei biologic active:

M/s SIFLON DRUGS, Anantapur, A.P., INDIA

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Roménia.

Tel.: 0244.386.032; 0244.386.699, Fax: 0244.386.699

e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

B. CONDITIl SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE PRIVIND
ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

C.CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE PRIVIND
UTILIZAREA EFECTIVA SI IN SIGURANTA A PRODUSULUI

Nu este cazul.



~ D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Oxiclozanidul este inclus in lista Regulamentului Consiliului (CEE) nr. 37/2010, privind

substantele farmacologic active si clasificarea lor privind limitele maxime de reziduuri in

alimente de origine animala, Tab. 1, "Substante permise", in conformitate cu urmatorul

tabel:
Alte
' imi ‘prevederi
Substanta Specia d L|m.|tav Produsul P Clasif
farmacologic Reziduu pecia de | maxima de (ref. Art. lasiftcare .
activs animale de | snalizat | 14(7)al terapeutica
reziduuri Reg. EC
470/2009)
20 pg/kg | Muschi
20 ug/kg | Grasime
Agenti
cT Toate 500 ' antiparazitari/
Oxyclozanide | Oxyclozanide | rTumegatoarete | | q/iq Ficat - Agenti
impotriva
100 | pinichi endoparazitilor
ng/kg
10 ng/kg | Lapte




ANEXA 1l

ETCHETARE S| PROSPECT
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Pexo . 3

/lNFORMATlI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
2 Flacoane din polietilena HDPE x 100 ml; 200 ml; 500 ml; 1000 mi
Camstre din polietilend HDPE x 1000 ml; 5000 ml.

‘ | 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

FASCIOZONE ,50 mg/ml, suspensie orald pentru bovine; ovine si caprine.

Oxiclozanid

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml FASCIOZONE - suspensie orala contine:

Substanta activa:

OXICIOZANIA. ... ..ottt e e 50 mg
Excipienti:
2mg

ACI DONZOIC oo e e

[3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

200 ml
500 ml
1000 ml
5000 ml

| 5. SPECIH TINTA

e Bovine
e Ovine

e Caprine

6. INDICATII ]

Este recomandat pentru tratamentul si controlul fasciolozei (Fasmo/a f\pp

paramfistomozei (Paramphistomum spp.) si cestodozelor (pentru ellmlnarea proglotelor),\

R T I
& nea a4, 0

la bovine, ovine si caprine.




7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala, nefiind necesara dieta inainte si dupa é'cjministrare.

Se va agita bine flaconul Tnainte de utilizare.

Dozele recomandate sunt:

e |La bovine:

- 10 mg s.a./kg greutate corporala (10 ml ptodus/SO. kg greutate corporala)

Se va evita depasirea dozei de 80 ml produs pentru un animal.

o La ovine si caprine:

- 15 mg s.a./kg greutate corporala (3 ml produs/10 kg. greutate corporala)

Se va evita depasirea dozei de 15 ml produs pentru un animal.

[\

in caz de reinfestare, cereti sfatul medicului veterinar privind necesitatea repetarii

tratamentului si privind frecventa administrarii produsului.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, greutatea corporala trebuie sa fie

determinata cat mai exact posibil.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine, caprine: - carne si organe: 14 zile

- lapte : O zile

| 9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Pentru evitarea intoxicatiilor nu se vor depasi dozele indicate. Se va acorda o atentie

“deosebitd estimarii greutatii animalelor care se trateaza, In asa fel incat sa se evite

alegerea unei doze gresite.
Dupa tratament, animalele trebuie sa fie mutate pe o pasune fara gazde intermediare

pentru a se evita reinfectarea.
Dozarea incorecta si utilizarea frecventd a antihelminticelor din aceeasi clasa pot

T,

favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice. P AN
S EASTEN
"\"::, X
N
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o n ‘cazul dezvoltérii rezistentei parazitilor la anumite antihelmintice, utilizati pentru

~ A' »
~dratament un antihelmintic din alta clasa farmacologica si cu un mod de actiune diferit.

" [10.  DATA EXPIRARIl

EXP. (luna/an): - ‘
Dupa desigilare/deschidere se va u’tiliza pana la 3 luni.

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A seApéstra n loc uscat, la o temperatura sub 25°C, in ambalajul original, bine inchis,

protejat de lumina directa si inghet.'
A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcatéa pe flacon.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAUADESEURILOR DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau Tmpreund cu resturi
menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri. contribuie la protectia
mediului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel

de produse, impreuna cu ambalajul sau, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele

locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazéa de reteta de la medicul veterinar.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Roménia
Tel.: 0244-386.032; 0244-386699  Fax: 0244-386699

E-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro e

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -




17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS S

Lot:




’v“;?f’,?h

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

< FPRIMAR

%7 “Flacoane din PVC 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FASCIOZONE,50 mg/ml, suspensie orala pentru bovine, ovine si caprine.'

Oxiclozanid

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Concentratie:
1 ml suspensie orala contine:

Substanta activa:

OXICIOZANIA. ... ... e 50 mg
Excipienti:
ACIA DENZOIC. ... 2mg

I 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

4, CAlI DE ADMINISTRARE _

Se va agita bine flaconul inainte de utilizare.
- Se administreaza pe cale orala, nefiind necesara dieta inainte si dupa administrare.

Dozele recomandate sunt:

e La bovine:

- 10 mg s.a./kg greutate corporala (10 ml produs/50 kg greutate corporala)

Se va evita depdsirea dozei de 80 ml produs pentru un animal.

e La ovine si caprine:

- 15 mg s.a./kg greutate corporala (3 ml produs/10 kg. greutate corporald)

Se va evita depéasirea dozei de 15 ml produs pentru un animal.




In caz de reinfestare, cereti sfatul medicului veterinar privind necesitatea repetarii

tratamentului si privind frecventa administrarii produsului. ‘
Pentru asigurarea unei dozari corecte, greutatea corporala trebuie’ sa fie

determinata cat mai exact posibil.

5. TIMP DE ASTEPTARE | | ]

Bovine, ovine, caprine: - carne si organe: 14 zile

- lapte : O zile

[6.  NUMARUL SERIEI

Lot:

[7. DATAEXPIRARI

EXP. (luna/an):
Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana la 3 luni.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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- B. PROSPECT
| FASCIOZONE

-50 mg/ml, suspensie orald pentru bovine, ovine si caprlne -

1. NUMELE Sl PRENUMELE .~ DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

'DIFERITE:
S.C PASTEUR — FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,

Jud. Prahova, Romania.
Tel.: 0244.386.032; 0244.386.699, Fax: 0244.386.699

e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ;
FASCIOZONE 50 mg/ml, suspensie orala pentru bovine, ovine si caprine

Oxiclozanid

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTI

1 ml FASCIOZONE - suspensie orala contine:

Substanta activa:

Oxiclozanid...........cccccceviiiviniinns e e S e ST brregae e s 50 mg
Excipienti:
Acid benzoic ............. SUPTTTUPR e ST e, RS 2mg

4. INDICATII ‘
Este récomandat pentru tratamentul si controlul fasciolozei (Fasciola spp.),
paramfistomozei (Paramphistomum spp.) si cestodozelor (pentru eliminarea proglotelor) la

bovine, ovine si caprine.

5. CONTRAINDICATII
“Nu se va administra animalelor cu hlpersenSIbllltate la substanta activa say. J ’6;[{_- 1

dintre excipienti.

S
S
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6. REACTII ADVERSE ,
In general, produsul este mai bine tolerat decat alte medicamente antihelmintice.

Totusi, dupa tratamentul cu dozele recomandate poate s& apard o usoara ano’r’exiesi
diaree. Dozele mari pot cauza orbire, hipertermie, convulsii si moarte, acestea fiind
semnele clasice ale inhibarii reactiilor de fosforilare de la nivel celular.

Reabt,iile adverse apar de obicei la animalele foarte stresate, la cele cu probleme

severe de nutritie sau de metabolism sau la animalele cu infestatii parazitare puternice.

7. SPECII TINTA
e Bovine
e Qvine

e Caprine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE
.Se administreaza pe cale orald, nefiind necesara dieta inainte si dupa administrare.

Se va agita bine flaconul Thainte de utilizare

Dozele recomandate sunt:

e La bovine:

- 10 mg s.a./kg greutate corporald (10 ml produs/50 kg greutate corporala)

Se va evita depasirea dozei de 80 ml produs pentru un animal.

e La ovine si caprine:

-15mg s.a./kg greutate corporala (3 ml produs/10 kg. greutate corporald)

Se va evita depasirea dozei de 15 ml produs pentru un animal.

In caz de reinfestare, cereti sfatul medicului veterinar privind necesitatea repetarii

“tratamentului si privind frecventa administrarii produsului.

9. RE_COMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru evitarea intoxicatiilor nu se vor depasi dozele indicate. Se va acorda o atentie

deosebita estimarii greutatii animalelor care se trateazd, in asa fel incat sa se‘eite. .

alegerea unei doze gresite.




,,;_,'/'Dupé tratament, animalele trebuie sa fie mutate pe o pasune fard gazde intermediare,

e T . .
. pentru a se evita reinfectarea.

10, TIMP DE ASTEPTARE »
Bovine, ovine, caprine: - carne si organe: 14 zile

- lapte : 0 zile

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeméana copiilor. -
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de nghet.
A se pastra in ambalajul original, bine Tnchis.
A nu se folosi dupé data expirérii" marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a émbalajului primar: 3 luni.

12.ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Inainte de alegerea dozei de tratament se va acorda o atentie deosebitd estimarii
greutatii animalelor care se trateaza.

Se va acorda o atentie deosebitd animalelor mari, gestante si animalelor aflate sub
stres din cauza conditilor meteorologice nefavorabile, a subnutritiei, a stationarii in {arc,
etc. |

FASCIOZONE are actiune semnificativa asupra formelor mature de paraziti.

Pentru evitarea dezvoltarii rezistentei parazitilor la tratamentul cu antihelmintice, se vor
evita:

- utilizarea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa penitru o perioada
lunga de timp; '

- subdozarea, prin subestimarea greutatii corporale sau in urma administrarii gresite a
medicamentului.

Dozarea incorectd poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice. In cazul
dezvoltarii rezistentei parazitilor la anumite antihelmintice, utilizati pentru tratament un

antihelmintic din alta clasa farmacologica si cu un mod de actiune diferit.




Precautii speciale pentru Jltilizare la animale:
Pentru evitarea intoxicatiilor nu se vor depasi dozele indicate.
~ Dupa tratament, animalele trebuie sa fie mutate pe o pasune fara gazde intermediare

pentru a se evita reinfectarea

Precautii spec}iale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:
A nu se manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

A se evita contactul cu ochii.

A se spala mainile imediat dupa utilizare. .

Se vor indeparta imediat eventualele urme de produs ajunse Tn mod accidental in ochi
sau pe piele, prin spalare cu multa apa. ;

In caz de contact accidental cu produsul solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

In cazul supradozarii se observa semnele clinice clasice ale inhibarii reactiilor de
fosforilare (sinteza ATP); cum sunt: orbirea, hipertermia, convulsiile si moartea.

In caz de supradozare consultati medicul veterinar.
Incompatibilitati:

Nu se cunosc

3. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu. trebuie aruncate in apele reziduale sau Tmpreund cu resturi

‘menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

- astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII e
' AR Ly




- ACTIUNE FARMACOTERAPEUTICA:

g Oxiclozanid este o salicilanilida cu marcante proprietati antihelmintice, care actioneaza

T

v

- a:‘s,ub'rféff"-‘f'ormelor mature de paraziti (in special- Fasciola spp). Acesta actioneaza asupra
~_ rﬁecé;hismului energetic, inhiband fosforilarea - oxidativa. Salicilanilidele, cum este si
oxiclozanidul se comporta ca o substanta protonofora, permitand ionilor de hidrogen sa
migreze prin membrana mitocondriilor. Inhibarea procesului de fosforilare determina
aparitia rapida a unei paralizii spasticeva parazitilor, prin cresterea concentratiei de ioni de
calciu in celulele musculare. Acesta este efectul cel mai semnificativ al administrarii
produsului pe bazi de oxiclozanid, deoarece este rapid (efect "knock down").

Eficacitatea mai scazuta impotriva formélor imature de paraziti este posibil sa se
datoreze gradului ridicat de legare a substantei active din medicament de proteinele din
sangele parazitului. In general, oxiclozanidul nu este eficient asupra nematodelor datoritd

lipsei absorbtiei acestuia la nivelul celulelor acestui organism parazitar. |

PREZENTARE:
Flacoane din PVC a 50 mi , .
Flacoane din HDPE a 100 ml, 200 ml si 500 mi si 1000 m|

Canistre din HDPE a 1000 ml si 5000 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






