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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR % !
FENBADEM 100 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru bovine, oi si porci S

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA e
Fiecare gram contine: e

Substanta activa:
Fenbendazol ...................... 100 mg

Excipient:
Compozitia calitativa a excipientilor
si a altor constituenti

Amidon din porumb

Pulbere omogena de culoare alba pana la usor galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii finta
Bovine, oi si porci.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Produsul se recomanda in metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul afectiunilor produse de paraziti sensibili la actiunea substantei active, astfel:
Bovine si oi:
- nematode: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Marshallagia spp.,
Cooperia spp., Nematodirus spp., Bunostomum spp., Chabertia ovina, Oesophagostomum spp.,
Strongyloides spp.
- cestode: Taenia spp, Echinococcus spp.

Porci :
- nematode: Trichinella spiralis, Ascaris suum, Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis,

Stephanurus dentatus, Metastrongylus elongatus.
- cestode: Taenia spp., Echinococcus spp.
- Giardia spp.

3.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la fenbendazol sau la excipientul produsului.

3.4. Atentionari speciale
Nu sunt.



3.5. 'tii speciale pentru utilizare
Precautii speci entru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Trebuie evi@éz atoarele practici ce determina cregterea riscului dezvoltarii rezistentei si pot
. BN J

ineficienta tratamentului:
inistrarea prea frecventa si pe o perioada indelungatd a antihelminticelor din
aceeasi clasa;
- subdozarea, ca urmare a aprecierii eronate a greutaii animalelor, administrarea
eronatd a produsului sau lipsa calibrarii dispozitivului de dozat (daca exista).
Cazurile clinice, suspectate de rezistenta la antihelminitice, trebuie investigate utilizand teste
corespunzatoare (de ex. Testul de reducere a numarului de ous din fecale). Acolo unde
rezultatele testelor sugerereazd o rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un
antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice si care are un alt mecanism de acfiune.
Este recomandabil ca dehelmintizarile si se iniieze dupa efectuarea examenelor
coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice. Daci acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie s& se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (ferma, regiune)
referitoare la sensibilitatea helmintilor.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie s& evite contactul cu
produsul.

Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda
purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie.

In caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii adresati-vd imediat medicului i aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestirile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapeior Tnsotite de
dificultsti ale respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

3.6. Evenimente adverse
Bovine, oi si porci:
Nu sunt cunoscute.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Tratamentul cu fenbendazol se va evita in prima perioadd a gestatiei. Produsul medicinal
veterinar se poate utiliza la porci si in perioada de lactatie. Produsul se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea balantei beneficiu risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9. Cai de administrare si doze
Pentru administrare pe cale orald, prin incorporare in furaj.



La bovine si oi: o
In tratamentul nematodozelor se administreaza in doza de 25 mg produs/kg“g~r¢uié{eogggmralé,
timp de 3 zile consecutive; L nameen,
Pentru infestatii mixte cu nematode si cestode sau numai cu cestode, doza este de 50 mg produs
/ kg greutate corporala, timp de 3 zile consecutive.

La porci:

In tratamentul trichinelozei doza este de 650 g produs /1000 kg furaj, timp de 14 zile consecutive.
Pentru infestafii mixte cu nematode si cestode, doza este de 650 g produs / 1000 kg furaj, timp
de 3 zile consecutive.

In cazul tratamentului cestodozelor doza este de 800 g produs /1000 kg furaj, timp de 3 zile
consecutive.

Se poate utiliza urmatoarea formuld pentru a calcula doza de produs ce urmeaza a fi incorporata
in furaj:

mg produs medicinal veterinar/kg X greutatea corporald medie a

greutate corporala/zi animalelor de tratat (kg) mg produs medicinal

consumul mediu zilnic de furaj (kg) / animal - veterinar/kg furaj

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a se asigura o dispersare
uniforma in toata masa acestuia.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporalid a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Subdozarea poate determina
lipsa eficacitatii si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In caz de supradozare pot apare fenomene de intoleranta, mai ales digestiva, manifestate prin
voma, diaree. Se indeparteaza furajul medicamentat si se instituie tratamentul simptomatic.
Administrarea de doze mult mai mari decat cele recomandate si pe o perioad3 mai indelungata
poate determina aparitia efectelor hepatotoxice.

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

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.

3.12. Perioade de agteptare
Bovine, oi, porci:
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 7 zile.
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ATCvet: QP52AC13.
4.2, Farmacodinamie

Fenbendazolul este un antihelmintic din grupa benzimidazolilor carbamati care are spectru larg
find activ fatd de nematodele gastrointestinale si pulmonare (paraziti aduli, larve si ouad),
trematode adulte si unele cestode. Dupa administrare, fenbendazolul se leaga selectiv la B-
tubulina din structura membranelor interne ale parazitilor i impiedica polimerizarea acesteia
blocand astfel formarea de microtubuli. Lipsa formérii de microtubuli are ca rezultat tulburarea
profunda a proceselor de transport prin membrane. Celulele intestinale ale nematodelor sunt in
mod deosebit afectate si se produce o pierdere a capacitatii functiilor absorbtive ale parazifilor
care duce la infometarea si in final la moartea parazitilor.

4.3. Farmacocinetica
Biodisponibilitate
Dup4 administrare pe cale orald fenbendazolul devine usor biodisponibil fiind absorbit din
tractusul gastrointestinal intr-un grad mai mare comparativ cu alfi benzimidazoli.
Absorbtie
Fenbendazolul se absoarbe bine din tractusul gastrointestinal, iar peak-ul plasmatic apare ntr-
un interval de timp cuprins intre 6 si 30 ore dupa administrare pe cale orala. Aproximativ 47%
din doza administrati se absoarbe si difuzeaza in tot organismul. Pe langa actiunea locala la
nivelul tractusului gastrointestinal are si actiune sistemica, absorbindu-se in proportie de 50%
din doza (rumegatoare).
Biotransformare
Fenbendazolul este oxidat reversibil in sulfoxizi. O mare parte din sulfoxizi sunt mai departe
sunt transformati metabolic in compusi tio care se leaga selectiv la B-tubulina parazitilor, iar
mica parte sunt oxidati ireversibil in sulfone care sunt compusi inactivi. Compusii sulfonati nu
mai pot fi transformati in compusi tio §i de aceea sunt considerati inactivi. Oxidarea compusilor
tio 7n sulfoxizi se produce in principal in ficat. La rumegétoare reducerea sulfoxizilor in compusi
tio se produce n lichidul ruminal si intestinal.
Eliminare
La rumegatoare 50% din dozad ramane n tractusul gastrointestinal i se elimina prin fecale, iar
50% din doza se absoarbe si se elimina prin urind in decursul a 9 zile de la administrare. S-a
constatat ¢ in primele 24 ore se elimind aproximativ 28% din doza de substanta activa
administrata.

5. INFORMATIl FARMACEUTICE

51 Incompatibilitati majore
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate X
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.



Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 2|Ie

Termenul de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile. Wy N0y g
L 1
B NATINAM
5.3. Precautii speciale pentru depozitare ST

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate Si lumina
solara directa.

5.4, Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din PET cu insertie din aluminiu, termosudate x 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g,
5 kg, 10 kg si saci din PET cu insertie din aluminiu x 25 kg, 50 kg.
Este posibil s& nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate, sau a deseurilor
provenlte din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectlv
Animalele vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DELOS IMPEX '96 SRL

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150148

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.02.2006.

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).
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Pumgi din PET/ef insertie din aluminiu x 100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg, 10 kg
Saci din PET cu insertie din aluminiu x 25 kg, 50 kg

INFORMATII Q;/‘REBUlE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
N

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENBADEM 100 mg/g, premix pentru furaj medicamentat.

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fenbendazol ...................... 100 mg/g

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg, 10 kg, 25 kg, 50 kg.

4. SPECII TINTA
Bovine, oi, porci.

(5. INDICATII |

(6. CAI DE ADMINISTRARE |
Orala, in furaj.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE i
Bovine, 0i, porci

Carne si organe: 28 zile.

Lapte: 7 zile.

(8. DATA EXPIRARII |
EXP: {ll/aaaa}
Dupa deschidere, se va utiliza in decurs de 28 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solara directa.

| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” B
A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




Numai pentru uz veterinar. %
[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR” . /2%5%
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. e
| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
DELOS IMPEX '96 SRL

| 14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
150148

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot { numar}
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INFORMATII 'm}yﬂwe CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Pungi din PET cu insertie din aluminiu x 10 g, 259,50¢

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENBADEM

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fenbendazol ...................... 100 mg/g

[ 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, se va utiliza in decurs de 28 zile.
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PROSPECTUL

1. Denumirdd produsului medicinal veterinar _ o .
FENBADEM 100 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru bovine, oi i porci.

2. Compozitie
Fiecare gram contine:
Substanta activa:
Fenbendazol ...................... 100 mg

Pulbere omogena de culoare alba pana la usor galbuie.

3. Specii tinta
Bovine, oi si porci.

4. Indicatii de utilizare
Produsul se recomanda in metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul afectiunilor produse de paraziti sensibili la actiunea substantei active, astfel:
Bovine si oi:
- nematode; Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Marshallagia spp.,
Cooperia spp., Nematodirus spp., Bunostomum spp., Chabertia ovina, Oesophagostomum
spp., Strongyloides spp.
- cestode: Taenia spp, Echinococcus spp.
Porci :
- nematode: Trichinella spiralis, Ascaris suum, Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis,
Stephanurus dentatus, Metastrongylus elongatus.
- cestode: Taenia spp., Echinococcus spp.
- Giardia spp.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la fenbendazol sau la excipientul produsului.

6. Atentionari speciale
Atentionari speciale
Nu sunt.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Trebuie evitate urmétoarele practici ce determina cresterea riscului dezvoltarii rezistentei si
pot determina in final ineficienta tratamentului:
- administrarea prea frecventa si pe o perioada indelungata a antihelminticelor din
aceeasi clasa;
- subdozarea, ca urmare a aprecierii eronate a greutatii animalelor, administrarea
eronaté a produsului sau lipsa calibrarii dispozitivului de dozat (daca exista).
Cazurile clinice, suspectate de rezistenta la antihelminitice, trebuie investigate utilizand teste
corespunzitoare (de ex. Testul de reducere a numérului de oua din fecale). Acolo unde
rezultatele testelor sugerereazi o rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un
antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice gi care are un alt mecanism de actiune.
Este recomandabil ca dehelmintizirile s& se initieze dupd efectuarea examenelor

1
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coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice. Dacéa acest luors 3 ﬁ te posibil,
tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epldemlolog (ferma,
regiune) referitoare la sensibilitatea helmintilor. ‘\?;-"p =

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admmlstreaZa produsul

£ V00 nupNB
medicinal veterinar la animale e naTIONRL:
e

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactu’r Cu
produsul.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda
purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau dac3 apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesita asistenta medicala de urgenta.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

Tratamentul cu fenbendazol se va evita in prima perioada a gestatiei. Produsul medicinal
veterinar se poate utiliza la porci gi in perioada de lactatie. Produsul se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea balantei beneficiu risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozaj

in caz de supradozaj pot apare fenomene de intoleranta, mai ales digestiva, manifestate prin
voma3, diaree. Se indeparteaza furajul medicamentat si se instituie tratamentul simptomatic.
Administrarea de doze mult mai mari decat cele recomandate si pe o perioadd mai
indelungata poate determina aparitia efectelor hepatotoxice.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizérii la prepararea furajelor
medicamentate.

Incompatibilitati majore

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

7. Evenimente adverse

Bovine, oi si porci:

Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
mentionate in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa
contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare utilizdnd 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 utilizare pe cale orald, prin incorporare in furaj.

La bovine gi oi:

In tratamentul nematodozelor se administreaza in dozd de 25 mg produs/kg greutate
corporald, timp de 3 zile consecutive;

Pentru infestatii mixte cu nematode si cestode sau numai cu cestode, doza este de 50 mg
produs / kg greutate corporala, timp de 3 zile consecutive.
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Laporcii 5 :i:: - |
In tratamentdf trichinglozei doza este de 650 g produs /1000 kg furaj, timp de 14 zile
ffestatii mixte cu nematode si cestode, doza este de 650 g produs /

consecutive. Pentry f
Sdff 3 zile consecutive. _
i cestodozelor doza este de 800 g produs /1000 kg furaj, timp de 3 zile

1000 kg furaj, img?
In cazul tratame;
. e
consecutive. "7
Se poate utiliza urmatoarea formula pentru a calcula doza de produs ce urmeazé a fi
incorporata in furaj:

mg produs medicinal veterinar/kg greutatea corporald medie a

edicinal
greutate corporald/zi animalelor de tratat (kg) mg produs medicin

veterinar/kg furaj

consumul mediu zilnic de furaj (kg) / animal

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a se asigura o dispersare
uniforma in toatd masa acestuia.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Subdozarea poate
determina lipsa eficacititii si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

9. Recomandari privind administrarea corecta
Pe toats durata tratamentului, animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a se asigura o dispersare
uniforma in toatd masa acestuia.

10. Perioade de asteptare
Bovine, 0i, porci:
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 7 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solara directa.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionatd pe eticheta
dupa EXP. Data expirérii se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 Zile.
Termenul de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 Zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Utilizafi sistemele
de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, 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.
Animalele vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.



13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150148

Dimensiuni de ambalaj:

Pungix 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg, 10 kg

Saci x 25 kg, 50 kg.

Este posibil s& nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

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, producitorul responsabil pentru eliberarea
seriei si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Clogca si Crigan, nr. 81, cod postal 075100, Otopeni, jud. lifov, Roméania
Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro



