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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



A

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENBADEM 100 mg/ml suspensie orala pentru céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Fenbendazol ..................cccoovveviinn . 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasts
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Parahidroxibenzoat de metil sodic 2mg
Parahidroxibenzoat de propil sodic 0,216 mg-
Alcool benzilic 4,835 mg

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Carboximetilceluloza sodica

Povidona K25

Citrat de sodiu

Acid citric monohidrat

Apa purificata

Suspensie orald, vascoasd, de culoare alb4 sau aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE
3.1. Specii tinta
Caini si pisici.

3.2.

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul parazitozelor cauzate de urmatoarele specii de endoparaziti:

La caini

Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Trichuris vulpis, Taenia spp., Toxascaris leonina,

Uncinaria stenocephala, Giardia spp.
La pisici

Taenia taeniaeformis, Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati.



‘Contraindicatii ‘ o
eaza in cazurile de hipersensibilitate la fenbendazol sau la oricare dintre excipienti.

3.4. Atentionari speciale

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea neconforma cu instructiunile din RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate cauza o eficacitate redusa. Decizia de utilizare
a produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a nivelului de infestare
sau a riscului de infestare, pe baza caracteristicilor epidemiologice ale parazitului, pentru fiecare
animal in parte.

Utilizarea repetats pentru o perioada lunga de timp, in special atunci cand se utilizeaza aceeasi
clasa de substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei.

Pentru animalele de companie trebuie luata in considerare posibilitatea ca alte animale din
aceeasi gospodarie sa poata fi o sursa de re-infestare cu parazitii specifici, si acestea trebuie
sa fie tratate cu un produs adecvat.

La utilizarea acestui produs trebuie sa se tina cont de informatiile locale referitoare la
susceptibilitatea parazitilor tinta, daca sunt disponibile.

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelminitice, trebuie investigate utilizand teste
corespunzitoare (de ex. Testul de reducere a numarului de oud din fecale). Acolo unde
rezultatele testelor sugerereazi o rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un
antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice si care are un alt mecanism de actiune.

Este recomandat ca dehelmintizirile sid se inifieze dupa efectuarea examenelor
coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice.

Rezistenta confirmat trebuie raportata detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor
competente.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Nu exista.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie constand
din manusi si ochelari.

in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati imediat cu multd apa. Daca iritatia
persista solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Nu fumati, mancati sau beti n timpul manipularii produsului medicinal veterinar.



3.6. Evenimente adverse

Caini, pisici:

Foarte rare Diaree si/sau varsaturi
(<1 animal / 10 000 de
animale tratate, inclusiv
raportarile izolate):

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 ouatului
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie. Studiile de laborator efectuate pe sobolani si
catele gestante nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata 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

Se administreaza pe cale orala.
Doza: 50 mg fenbendazol/ kg greutate corporald/zi (echivalent cu 0,5 ml produs medicinal
veterinar/kg greutate corporalad), timp de 3 zile consecutive.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporal.
Subdozarea poate determina utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Flaconul se va agita inainte de utilizare.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Benzimidazolii au o marja largd de sigurantd. Nu sunt cunoscute simptome specifice de
supradozare.

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
Nu este cazul.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1Codul ATCvet: QP52AC13

4.2 Farmacodinamie
Fenbendazolul este un antihelmintic apartinand grupului benzimidazolilor. Actioneaza
interferand cu metabolismul energetic al nematodelor. Fenbendazolul inhiba pohmerlzarea
tubulinei in microtubuli. Acest lucru interfereazd cu proprietatile esentiale structurale si
functionale ale celulelor helmintilor, cum ar fi formarea cito-scheletului, formarea axului mitotic
si absorbtla si transportul intracelular al nutrientilor si produselor metabolice. Fenbendazolul are
un efect dependent de doza Tmpotriva stadiilor mature, cat si imature ale nematodelor
gastrointestinale si respiratorii.
Rezistenta la antihelmintice benzimidazolice se dezvolti in principal prin pierderea receptorilor
sau prin reducerea afinitatii acestor receptori pentru substanta activa. Rezistenta este strans
legatd de afinitatea redusa pentru B-tubulina parazitd. Cu toate acestea, mecanismul de
rezistenta este destul de complex si poate varia intre diferitele genuri si specii de paraziti.
Re2|stenta parazitilor la benzimidazoli poate fi incrucisata, intre produsele medicinale vetreinare
din aceeasi clasa sau din clase diferite. Se poate considera ca exista rezistenta la benzimidazoli
atunci cand procentul de reducere a oualor din fecale-este mai mic de 95% cu un interval de
incredere mai mic de 90%.

4.3 Farmacocinetica

Fenbendazolul este absorbit doar partial din intestin dupa administrarea orala si atinge
concentratia maxima in plasma in 6 - 24 ore dupa administrarea orald la caini. La pisici,
concentratla maxima medie in ser a fenbendazolului a fost atinsa la aproximativ 4 ore dupa
administrarea orala.

Dupa absorbtie, fenbendazolul este metabolizat rapid in ficat, in principal in forma sa de
sulfoxid (oxfendazol) si ulterior Tn forma sulfona (oxfendazol sulfona). Fenbendazolul Si
metabolitii sai sunt dlstrlbum in tot organismul, atingand cele mai mari concentratii in ficat.
Timpul de injumatatire plasmatlca este de aproximativ 15 ore dupa administrarea oral3.
Eliminarea fenbendazolului si a metabolitilor sai are loc Tn principal prin fecale si intr-o masura
mai mica prin urina.

5. INFORMATII 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
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
36 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se péastra la temperaturd mai mare de 25°C.



5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena de Tnalti densitate de culoare alba de 100 ml, 500 ml, 1 litru, inchise
cu capac cu filet, din polietilena de inalti densitate.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar
neutilizat sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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 AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE
DELOS IMPEX 96 SRL

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

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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INF@RMA'[Il CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA $i
PROSPECT COMBINATE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FENBADEM 100 mg/ml suspensie orald pentru céini gi pisici

2. COMPOZITIE
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Fenbendazol ...........ooviieiviveiemiiiciciiie e 100 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil sodic .................. 2mg
Parahidroxibenzoat de propil sodic ............ 0,216 mg
Alcoolbenzilic ..o 4,835 mg

Suspensie orald, vascoas3, de culoare alba sau aproape alba.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Flacon x 500 ml, 1000 ml.

4. SPECIITINTA
Caini si pisici.

5. INDICATII

Pentru tratamentul parazitozelor cauzate de urmatoarele specii de endoparaziti:

La céini

Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Trichuris vulpis, Taenia spp., Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Giardia spp.

La pisici

Taenia taeniaeformis, Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati.

6. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la fenbendazol sau la oricare dintre
excipienti.

7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea neconforma cu instructiunile date in RCP
poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate cauza o eficacitate redusa. Decizia
de utilizare a produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare sia nivelului
de infestare sau a riscului de infestare, pe baza caracteristicilor epldemlolog|ce ale
parazitului, pentru fiecare animal in parte.

Utilizarea repetata pentru o perioadd lunga de timp, in special atunci cand se utilizeaza
aceeasi clasd de substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei.



Pentru animalele de companie trebuie luata in considerare posibilitatea ca alte animale din
aceeasi gospoddrie sa poati fi o surs3 de re-infestare cu parazitii specifici si acestea trebuie
sa fie tratate cu un produs adecvat.

La utilizarea acestui produs trebuie sa se tind cont de informatiile locale referitoare Ia
susceptibilitatea parazitilor tint4, daca sunt disponibile.

Cazurile clinice, suspectate de rezistent3 la antihelminitice, trebuie investigate utilizand teste
corespunzatoare (de ex. Testul de reducere a numarului de ou3 din fecale). Acolo unde
rezultatele testelor sugerereaza o rezistentd fa un anumit antihelmintic, se va utiliza un
antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice si care are un alt mecanism de
actiune.

Este recomandat ca dehelmintizirile s3 se initieze dupa efectuarea examenelor copro-
parazitologice, coroborate cu examenele clinice.

Rezistenta confirmatd trebuie raportata detinatorului autorizatiei de comercializare sau
autoritatilor competente.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Nu exista. _

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substanta activa trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie constand din manusi si
ochelari. _

In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati imediat cu multd apa. Daca iritatia
persista solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.
Nu fumati, mancati sau beti in timpul manipul&rii produsului.

Gestatie si lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie. Studiile de laborator efectuate pe sobolani
si catele gestante nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice. Se
utilizeaza numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozaj

Benzimidazolii au o marja largd de sigurantd. Nu sunt cunoscute simptome specifice de
supradozare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

Nu este cazul. '

Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.
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8. EVEMMENTE ADVERSE

Caini, pisici: |
Foarte rare Diaree si/sau varsaturi
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv
raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantid. Permite monitorizarea continua a
sigurantei acestui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt
deja mentionate in acesta eticheta, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam
sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare;

farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $I METODE DE
ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala.

Doza: 50 mg fenbendazol/ kg greutate corporala/zi (echivalent cu 0,5 ml produs medicinal

veterinar/kg greutate corporald), timp de 3 zile consecutive.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Subdozarea poate determina utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

10.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Flaconul se va agita Tnainte de utilizare.

11.PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

12.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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. 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.

14.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



15.NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $! DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

Dimensiunile ambalajelor:
500 ml, 1 litru
Este posibil s& nu fie comercializate toate dimensiunile de ambala,j.

16.DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
a Uniunii privind Produsele(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17.DATE DE CONTACT

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea
seriei si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate :
DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov.

Tel: 0372.714.433

E-mail: office@delosmedica.ro

18.ALTE INFORMATII

19.MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.

20.DATA EXPIRARII
EXP: {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza n decurs de 6 luni.

21.NUMARUL SERIE!
Lot {numar}
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" FINFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polietilena de Tnaltd densitate x 100 mi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENBADEM 100 mg/ml suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Fenbendazol...............cccooveenncn 100 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.

4. SPECII TINTA

Caini si pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAl DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 6 luni.

| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

[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 S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.



| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
DELOS IMPEX 96 SRL

[ 14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ﬂ

| 15. NUMARUL SERIEI | ]
Lot { numar}




MG‘ZM was

PROSPECTUL
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FENBADEM 100 mg/ml suspensie orald pentru céini si pisici.

2. COMPOZITIE
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Fenbendazol ... 100 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor sia informatie este esentiala pentru
altor constituenti administrarea corecta a produsului
_ : medicinal veterinar
Parahidroxibenzoat de metil sodic 2mg
Parahidroxibenzoat de propil sodic 0,216 mg
Alcool benzilic 4,835 mg

Suspensie orald, vascoas3, de culoare alba sau aproape alba.

3. SPECII TINTA
Caini si pisici.

4. INDICATII DE UTILIZARE
Pentru tratamentul parazitozelor cauzate de urmatoarele specii de endoparaziti :

La caini

Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Trichuris vulpis, Taenia spp., Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Giardia spp.

La pisici

Taenia taeniaeformis, Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la fenbendazol sau la oricare dintre
excipienti.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea: neconforma cu instructiunile date in RCP
poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate cauza o eficacitate redusa. Decizia
de utilizare a produsului trebuie s se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a nivelului
de infestare sau a riscului de infestare, pe baza caracteristicilor epidemiologice ale
parazitului, pentru fiecare animal in parte.

Utilizarea repetatd pentru o perioada lungé de timp, in special atunci cand se utilizeaza
aceeasi clasa de substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei.
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Pentru animalele de companie trebuie luats in considerare posibilitatea ca alte anin@gdin
aceeasi gospodarie sa poati fi o sursa de re-infestare cu parazitii specifici si acestea trebuie
sa fie tratate cu un produs adecvat. A
La utilizarea acestui produs trebuie sa se tind cont de informatiile locale referitoare la™
susceptibilitatea parazitilor tinta, daca sunt disponibile.
Cazurile clinice, suspectate de rezistent3 la antihelminitice, trebuie investigate utilizand teste
corespunzatoare (de ex. Testul de reducere a numarului de ou3 din fecale). Acolo unde
rezultatele testelor sugerereaza o rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un
antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice si care are un alt mecanism de actiune.
Este recomandat ca dehelmintizirile sa se initieze dupa efectuarea examenelor copro-
parazitologice, coroborate cu examenele clinice.
Rezistenta confirmatd trebuie raportata detinatorului autorizatiei de comercializare sau
autoritatilor competente.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta
Nu exista.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
constand din manusi si ochelari.
in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati imediat cu multa apa. Daca iritatia
persista, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.
Nu fumati, mancati sau beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
Gestatie si lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie. Studiile de laborator efectuate pe sobolani
si catele gestante nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozaj

Benzimidazolii au o marja larga de sigurantd. Nu sunt cunoscute simptome specifice de
supradozare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

Nu este cazul.

Incompatibilitati majore

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

7. EVENIMENTE ADVERSE

Caini, pisici:

Foarte rare Diaree si/sau varsaturi

(<1 animal / 10 000 de
animale tratate, inclusiv
raportarile izolate):




Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 c& medicamentul nu a avut efect, va rugam sa
contactati . ¥4l intai medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteli raporta
evenir;%%verse citre detindtorul autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact”de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbomv@icbmv.ro

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $I METODE DE
ADMINISTRARE

Se administreazape cale orala.

Doza: 50 mg fenbendazol/ kg greutate corporald/zi (echivalent cu 0,5 ml produs medicinal
veterinar/kg greutate corporald), timp de 3 zile consecutive.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Subdozarea poate determina utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Flaconul se va agita inainte de utilizare.

10.PERIOADE DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe eticheta
dupa EXP. Data expirarii se referd la ultima zi a lunii respective.

12.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale
de colectare aplicabile. Aceste méasuri 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 $I DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane ce contin 100 ml, 500ml, 1 litru produs.
Este posibil s3 nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.



15.DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile Tn 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 Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. IIifov, Romania.
Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro



