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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLIMABEND 100 mg/g suspensie pentru utilizare in apa de baut pentru giini i porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:

Substanta activa:

Flubendazol 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativia a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 2,0 mg
Benzoat de sodiu (E211) 5,0 mg
Edetat disodic 0,1 mg

Carmeloza sodica

Guma xantan

Acid citric monohidrat

Carbomeri

Propilenglicol

Apa purificata

Suspensie de culoare alba pana la alb maroniu.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porci (purcei, porci pentru ingrésat, scroafe gestante si in lactatie) si gaini (gdini oudtoare, gini pentru

reproductie, puicute, broileri).
32

La géini:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

- Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaridia galli (stadii adulte), Heterakis gallinarum (stadii

adulte), Capillaria spp. (stadii adulte).

La porci:

- Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaris suum (stadii adulte si stadii larvare intestinale) la
purcei, porci pentru Ingrisat, scroafe gestante si in lactatie.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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. iHzas ea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pentru o perioada
indelungata.

. Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutdii corporale, administrarea gresita a
produsului medicinal veterinar sau lipsa de calibrare a dispozitivului de dozare (in cazul in care
exista).

Cazurile clinice suspectate de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand teste
adecvate (de exemplu, Testul de Reducere a Numarului de Oud din Fecale). In cazul in care rezultatele
testului/testelor sugereazi rezistenta semnificativd la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un
antihelmintic din altd clasi farmacologici si care are un mod diferit de actiune.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

Nu este cazul.

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

Trebuie evitat contactul direct cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal care
constd in manusi de protectie. Spalati mainile dupa utilizare.

Persoanele cu hlpersen31b111tate cunoscuti la flubendazol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de contact cu ochii, spalati cu apa din abundenta. In cazul aparitiei si
persistentei unei congestii conjunctivale, adresati-vd medicului si prezentati-i prospectul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Nu se cunosc.

Gaini:

Frecventd nedeterminata Tulburari de dezvoltare a penajului

(nu poate fi estimati pe baza datelor
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.
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Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani nu au demonstrat efecte embrioto /saﬂfe’p@tgg@ge
la doze terapeutice. Utilizarea de doze mari a determinat rezultate echivoce. n studiile 6la§oratqr‘£‘*/‘
efectuate pe sobolani, nu s-au inregistrat efecte asupra puilor 1n perioada lactatiei. Siguranta =~ =~
produsului a fost demonstrata la scroafele gestante si in lactatie. Poate fi utilizat la scroafele gestante si
in lactatie.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Piaséri oudtoare:
Siguranta produsului a fost demonstrata la gdinile oudtoare. Poate fi utilizat la gdinile oudtoare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze
Utilizare orala.
Gaini:
1,43 mg flubendazol (= 14,3 mg produs medicinal veterinar)/kg greutate corporald/zi, timp de 7
zile, adica 1 g produs medicinal veterinar/70 kg greutate corporala/zi, timp de 7 zile.
Porci:
a) Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaris suum (stadii adulte si stadii larvare intestinale):
1 mg flubendazol (= 10 mg produs medicinal veterinar)/kg greutate corporald/zi, timp de 5 zile,
adica 1 g produs medicinal veterinar/100 kg greutate corporald/zi, timp de 5 zile.
b) Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaris suum (stadii adulte):
2,5 mg flubendazol (= 25 mg produs medicinal veterinar)/kg greutate corporald/zi, timp de 2 zile,

adicd 2,5 g produs medicinal veterinar/100 kg greutate corporala/zi, timp de 2 zile.

Porcii trebuie grupati in functie de greutatea lor corporald si dozati corespunzitor pentru prevenirea
supra sau subdozarii.

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutdtii animalelor care urmeaz3 sa fie tratate, concentratia
zilnica exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculata in conformitate cu urmatoarea formula:

mg produs medicinal X greutatea corporald medie
veterinar/kg greutate (kg) a animalelor tratate = mg produs medicinal
corporala/zi veterinar per litru de apa de

baut

cantitatea medie de apa de baut (litru/animal) consumati in
4 ore

Aceasta va avea ca rezultat o concentratie de flubendazol intre 20 mg si 200 mg/litru.

Mod de administrare:

Administrare in apa de biut

1) Cantitatea necesara de produs medicinal veterinar este in functie de greutatea corporali estimata
a intregului grup de animale (pentru orientare, a se vedea tabelele de mai jos).



)
Greutatea totala® Cantitatea de medicament de Cantitatea totald de medicament
a géinilorﬁ § utilizat (g/zi) utilizati (g/7 zile)
. 1400 kg'' & 20¢g 7x20g
B : 50g 7x50¢g
N 100 g 7x100 g
Okg 750 g 7x750¢g

Porci, 5 zile de tratament

Greutatea totala Cantitatea de medicament de Cantitatea totald de medicament
a porcilor utilizat (g/zi) utilizata (g/5 zile)
2 000 kg 20g 5x20¢g
5000 kg 50 g 5x50¢g
10 000 kg 100 g 5x100g
75 000 kg 750 g 5x750¢g

Porci, 2 zile de tratament

Greutatea totala Cantitatea de medicament de Cantitatea totala de medicament
a porcilor utilizat (g/zi) utilizatd (g/2 zile)
800 kg 20g 2x20g
2 000 kg 50g 2x50¢g
4000 kg 100 g 2x100g
30 000 kg 750 g 2x750 g

2)  Infiecare zi se prepari o predilutie ce contine doza zilnica necesara de produs medicinal veterinar,
amestecati in apa de 10 pani la 100 de ori greutatea ei, in functie de sistemul de distributie. De exemplu,

la 500 g produs medicinal veterinar se adauga 5 pana la 50 litri de apa.

3) Daci este necesard o cantitate mai mica decét cea continutd in ambalajul intreg (un plic sau un

flacon), doza necesara trebuie masurati cu echipament de cantarire calibrat corespunzator.
4) Daci se utilizeaza plicul intreg, strangeti-1 usor inainte de utilizare si apoi goliti continutul in

recipientul de predilutie.
5) Amestecati viguros predilutia cu un aparat de amestecat manual timp de 2 minute pentru a obtine o
mixturd alba laptoasd, omogena.

6) Aceasta predilutie trebuie distribuita prin sistemul general de alimentare cu apa:

Rezervoare: predilutia se adaugi la cantitatea de apa consumata de obicei de animale intr-o perioada de
péna la 4 ore.

Pompe de dozare: debitul pompei se ajusteaza astfel incét predilutia sa fie distribuita intr-o

perioada de pana la 4 ore.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, in sistemul apei de baut trebuie sd existe un debit de apa
consistent. Administrarea produsului medicinal veterinar pe o perioadi de pénila 4 ore in fiecare zi de
tratament in perioadele in care consumul de ap este posibil sa fie maxim, previne precipitarea
flubendazolului in sistemul de distributie a apei si permite curifarea sistemului de apd de baut in 24
ore de la terminarea administrarii medicamentului.

7) inainte si dupa perioada tratamentului, asigurai-va ca sistemul de distributie al apei de baut este
curatat.

8)  Asigurati-va ci toate animalele din grup primesc o cantitate suficienta de apa de baut cu produs
medicinal veterinar. Intrerupeti administrarea apei de bdut timp de 2 ore inainte de tratament, pentru
stimularea setei.



9) Doza corespunzitoare trebuie distribuitd intotdeauna cind consumul apei
maxim.

@male este

Flubendazolul prezinti o toxicitate acuta orald scizuti. :
La gaini nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea de flubendazol in doze de pani la
15 mg/kg greutate corporald/zi.

La porci nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea de flubendazol in doze de pani la
50 mg/kg greutate corporalid/zi.

In cazurile in care se suspecteazi supradozarea accidentald, nu existd antidot si tratamentul trebuie sa
fie simptomatic.

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

Porci (carne si organe):
- la doza de 1 mg/kg greutate corporald administrati timp de 5 zile: 3 zile.
- la doza de 2,5 mg/kg greutate corporald administrata timp de 2 zile: 4 zile.

Gaini (carne si organe): 2 zile.
Oua: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52ACI2
4.2 Farmacodinamie

Flubendazolul este un antihelmintic benzimidazolic. El actioneaza prin legarea la tubulina parazitului,
subunitatea proteica dimericd a microtubulilor. El inhiba ansamblul microtubular din celulele
absorbante: adica celulele intestinale ale nematodelor sau celulele tegumentare ale cestodelor. Aceasta
este evidentiatd prin disparifia microtubulilor citoplasmatici, acumularea de granule secretorii in
citoplasma prin blocarea transportului acestora, ceea ce duce la afectarea invelisului membranei
celulare si sciderea digestiei si absorbtiei nutrientilor. Degenerarea litica ireversibila a celulelor,
datoratd acumuldrii substantelor secretorii (enzime hidrolitice si proteolitice) determini moartea
parazitului. Aceste modificiri sunt relativ rapide si sunt observate in principal in acele organite
implicate direct 1n functiile secretorii si de absorbtie ale celulelor. Prin contrast, aceste modificiri nu
se manifestd la nivelul celulelor gazdei. Un alt efect asociat tubulinei este inhibarea puternica a
eclozarii oudlelor prin inhibarea proceselor dependente de microtubuli implicate in dezvoltarea
oudlelor viermilor (diviziune celulara).

4.3 Farmacocinetici

Flubendazolul este slab solubil in sistemele apoase, cum ar fi tractul gastrointestinal, ceea ce
determind o distributie §i absorbtie scdzut. Acest lucru se reflectd printr-o excretie predominant fecald
a medicamentului, intr-o forma nemodificati. Cantitatea mica absorbiti este metabolizati extensiv in
prima etapa a metabolismului la nivel hepatic, implicAnd hidroliza carbamatului si reducerea cetonei.
Produsele biotransformate sunt conjugate pana la glucuronide sau conjugati sulfati si excretate prin
bild si urind. Excretia urinara este relativ scizuti si consta aproape exclusiv din metaboliti $i numai



cantitati mici de compus nemodificat. La porci si gdini, timpul de injumatatire plasmatica prin
eliminare al flubendazolplui si metabolitilor sii este de 12 ore péana la 2 zile.

5.

5.1

In lipSei"Mor 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: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a plicului: Utilizare imediatd. Orice cantitate de suspensie
ramasa in plic dupa prima deschidere trebuie eliminata.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 2 plicuri (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 20 g suspensie pentru utilizare in apa
de baut.

Cutie de carton cu 24 plicuri (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 20 g suspensie pentru utilizare in apa
de baut.

Cutie de carton cu 2 plicuri (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 50 g suspensie pentru utilizare in apa
de baut.

Cutie de carton cu 24 plicuri (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 50 g suspensie pentru utilizare in apa
de baut.

Cutie de carton cu 1 plic (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 100 g suspensie pentru utilizare in apa de
baut. A
Cutie de carton cu 5 plicuri (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 100 g suspensie pentru utilizare in apa
de baut.

Cutie de carton cu 25 plicuri (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 100 g suspensie pentru utilizare in
apa de baut.

Cutie de carton cu 4 flacoane (PP) cu un capac (LDPE) de 750 g suspensie pentru utilizare in apa de
baut.

Cutie de carton cu 6 flacoane (PP) cu un capac (LDPE) de 750 g suspensie pentru utilizare in apa de
baut.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati 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 produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170268

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 16.04.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMA’EIT@ TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUT ‘:li:curi_ 20g,24x20g,2x50¢g,24x50g,1x100¢g,5x100g, 25x 100 g)
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lol). “ DENU PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
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mg/g suspensie pentru utilizare in apa de baut

REANS N

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare g contine flubendazol 100 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2x20g
24x20g
2x50g
24x50¢g
1x100¢g
5x100¢g
25x100¢g

(4. SPECHITINTA B

Porci (purcei, porci pentru ingrisat, scroafe gestante si in lactatie) si gdini (gdini ouatoare, gdini pentru
reproductie, puicute, broileri)

-\

(5.  INDICATII B
(6. CAIDE ADMINISTRARE ]
Utilizare in apa de béut.

’ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci (carne si organe):

- la doza de 1 mg/kg greutate corporald administratd timp de 5 zile: 3 zile

- la doza de 2,5 mg/kg greutate corporald administrata timp de 2 zile: 4 zile

Giini (carne si organe): 2 zile
QOua: zero zile
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| 8. DATA EXPIRARII [

Exp.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: Utilizare imediati. OY ‘
rdmasa n plic dupa prima deschidere trebuie eliminata.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

l 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ’

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” I

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 SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si iIndeména copiilor

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170268

15. NUMARUL SERIEI

Lot
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ET@E }’ NTRU CUTIE cu flacoane (4 x 750 g, 6 x 750 g)

MUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

e

.-4"

FLIMABEND 100 mg/g suspensie pentru utilizare in apa de baut

(2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine flubendazol 100 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4x750 g
6x750g

4. SPECH TINTA

]

Porci (purcei, porci pentru ingrasat, scroafe gestante si in lactatie) si gaini (gdini ouatoare, géini pentru
reproductie, puicute, broileri)

o\

5. INDICATHI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |
Utilizare in apa de béut.
| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioada de asteptare:

Porci (carne si organe):

- la doza de 1 mg/kg greutate corporald administrata timp de 5 zile: 3 zile

- la doza de 2,5 mg/kg greutate corporala administrata timp de 2 zile: 4 zile

Giini (carne si organe): 2 zile
Oua: zero zile

|

8. DATA EXPIRARII

Exp.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

13
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Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.
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| 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE =y

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

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 SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170268

15. NUMARUL SERIEI

Lot

14



INFOR . RJ%’[:REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etlch@e/phc (Zéhg,Sg’ ﬁ 100 g)
SOm—

EN Y"" JSENUWRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

FLIMABEND 100 mg/g suspensie pentru utilizare in apa de baut

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare g contine flubendazol 100 mg

(3. SPECILTINTA B

Porei (purcei, porci pentru ingrésat, scroafe gestante si in lactatie) si giini (giini oudtoare, gdini pentru
reproductie, puicute, broileri)

-\

(4. CAIDE ADMINISTRARE ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare in apa de baut.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci (carne §i organe):

- la doza de 1 mg/kg greutate corporald administrata timp de 5 zile: 3 zile

- Ja doza de 2,5 mg/kg greutate corporald administrata timp de 2 zile: 4 zile

Gdini (carne si organe): 2 zile
Oud: zero zile

6.  DATA EXPIRARII |

Exp.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: Utilizare imediata. Orice cantitate de suspensie
ramasi in plic dupa prima deschidere trebuie eliminata.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

Informatiile privind numarul seriei si data expirdrii sunt indicate pe marginea sigilatd a plicului.

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

15
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| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARY:, =

KRKA pAN

9. NUMARUL SERIEI

Lot
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INFORMA?IT"CA§.E TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare g contine flubendazol 100 mg

(3. SPECIITINTA ]

Porci (purcei, porci pentru ingrasat, scroafe gestante si in lactatie) si giini (glini oudtoare, giini pentru
reproductie, puicute, broileri)

-\

| 4.  CAIDE ADMINISTRARE ]
A se citi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare in apa de baut.

l 5. PERIOADE DE ASTEPTARE J

Perioada de asteptare:

Porci (carne si organe):

- la doza de 1 mg/kg greutate corporald administratd timp de 5 zile: 3 zile

- la doza de 2,5 mg/kg greutate corporald administrata timp de 2 zile: 4 zile

Gdini (carne si organe): 2 zile
Oua: zero zile

[6. DATA EXPIRARII |

Exp.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 4’
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| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZART,

KRKA

9. NUMARUL SERIEI

Lot
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

FLIMABEND 100 mg/g suspensie pentru utilizare in apa de baut pentru gaini si

2,  Compozitie

Fiecare g contine flubendazol 100 mg, parahidroxibenzoat de metil 2 mg (E218), benzoat de sodiu
5 mg (E211) si edetat disodic 0,1 mg.

Suspensie de culoare albi pana la alb maroniu.

3.  Specii tinta

Porci (purcei, porci pentru ingrasat, scroafe gestante si in lactatie) si giini (gaini oustoare, giini pentru
reproductie, puicute, broileri)

-

4.  Indicatii de utilizare

La géini:
- Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaridia galli (stadii adulte), Heterakis gallinarum (stadii
adulte), Capillaria spp. (stadii adulte).

La porci:
- Tratamentul helmintiazei cauzate de 4scaris suum (stadii adulte si stadii larvare intestinale) la
purcei, porci pentru ingrésat, scroafe gestante si in lactatie.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

La géini, rezultatele optime pot fi atinse numai daci se respecta normele stricte de igiena la intreinerea
custilor.

La ambele specii:

Trebuie avut grijd pentru evitarea urmitoarelor practici deoarece ele cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei si pot determina in cele din urma ineficienta terapiei:

. Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pentru o perioada
indelungata.

. Subdozarea, care se poate datora subestimirii greutiitii corporale, administrarea gresitd a
produsului medicinal veterinar sau lipsa de calibrare a dispozitivului de dozare (in cazul in care
exista).

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizind
teste adecvate (de exemplu, Testul de Reducere a Numarului de Oui din Fecale). In cazul in care
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rezultatele‘és ului/testelor sugereazi rezistenta semnificativa la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat
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Bdihle care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

Pr 2\‘i
, S t contactul direct cu produsul medicinal veterinar. La manipularea produsului medicinal
eraveteripaj#febuie purtat echipament de protectie personal care constd in manusi de protectie. Spalati
~Tnigamte dupi utilizare.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la flubendazol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de contact cu ochii, spalai cu apa din abundenta. In cazul aparitiei si
persistentei unei congestii conjunctivale, adresati-va medicului si prezentati-i prospectul.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani nu au demonstrat efecte embriotoxice §i teratogene
la doze terapeutice. Utilizarea de doze mari a determinat rezultate echivoce. In studiile de laborator
efectuate pe sobolani, nu s-au Inregistrat efecte asupra puilor in perioada lactatiei. Siguranta
produsului a fost demonstratd la scroafele gestante si in lactatie. Poate fi utilizat la scroafele gestante si
in lactatie.

Piasdri oudtoare:
Siguranta produsului a fost demonstrata la giinile oudtoare. Poate fi utilizat la gainile oudtoare.

Supradozare:
Flubendazolul prezinta o toxicitate acutd orald scazuta.

La gaini nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea de flubendazol in doze de pand la
15 mg/kg greutate corporald/zi.

La porci nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea de flubendazol in doze de pani la
50 mg/kg greutate corporald/zi.

in cazurile in care se suspecteazi supradozarea accidentala, nu existé antidot si tratamentul trebuie sa
fie simptomatic.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
7. Evenimente adverse

Porci:
Nu se cunosc.

Gaini:

Frecventd nedeterminata Tulburiri de dezvoltare a penajului

(nu poate fi estimaté pe baza datelor
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai
intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau ichmv@icbmv.ro.
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Utilizare orala.
Gaini:
1,43 mg flubendazol (= 14,3 mg produs medicinal veterinar)/kg greutate corporal
zile, adicd 1 g produs medicinal veterinar/70 kg greutate corporala/zi, timp de 7 zil
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Porci:
a) Tratamentul helmintiazei cauzate de 4scaris suum (stadii adulte si stadii larvare intestinale):
1 mg flubendazol (= 10 mg produs medicinal veterinar)/kg greutate corporald/zi, timp de 5 zile,
adicd 1 g produs medicinal veterinar/100 kg greutate corporala/zi, timp de 5 zile.

b) Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaris suum (stadii adulte):
2,5 mg flubendazol (= 25 mg produs medicinal veterinar)/kg greutate corporald/zi, timp de 2 zile,
adicd 2,5 g produs medicinal veterinar/100 kg greutate corporald/zi, timp de 2 zile.

Porcii trebuie grupati in functie de greutatea lor corporali si dozati corespunzitor pentru prevenirea
supra sau subdozarii.

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greuttii animalelor care urmeaza s fie tratate, concentratia
zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculata in conformitate cu urmitoarea formula:

mg produs medicinal X greutatea corporald medie
veterinar/kg greutate (kg) a animalelor tratate = mg produs medicinal
corporald/zi veterinar per litru de apa de

baut

cantitatea medie de apa de baut (litru/animal) consumati in
4 ore

Aceasta va avea ca rezultat o concentratie de flubendazol intre 20 mg si 200 mg/litru.

9. Recomandiri privind administrarea corecti
Administrare in apa de baut

D) Cantitatea necesaré de produs medicinal veterinar este in functie de greutatea
corporala estimaté a intregului grup de animale (pentru orientare, a se vedea tabelele de mai jos).

Giini, 7 zile de Cantitatea de medicament de Cantitatea totald de medicament
tratamentGreutatea utilizat (g/zi) utilizata (g/7 zile)
totald
a géinilor
1400 kg 20 g 7x20¢g
3500 kg 50g 7x50g
7 000 kg 100 g 7x100 g
52 500 kg 750 g 7x750 g

Porci, 5 zile de tratament

Greutatea totala Cantitatea de medicament de Cantitatea totald de medicament
a porcilor utilizat (g/zi) utilizata (g/5 zile)
2 000 kg 20g 5x20¢g
5 000 kg 50 g 5x50 g
10 000 kg 100 g 5x100 ¢
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S " i Glseuta? Bfptala Cantitatea de medicament de Cantitatea totala de medicament
T agdiffor utilizat (g/zi) utilizata (g/2 zile)
S SRR /5 20g 2x20g
Nl 50g 2x50g
Seman 4 000 kg 100 g 2x100¢g
30 000 kg 750 g 2x750¢g

2)  In fiecare zi se prepara o predilutie ce contine doza zilnica necesara de produs medicinal
veterinar, amestecatd in apa de 10 pana la 100 de ori greutatea ei, in functie de sistemul de
distributie. De exemplu, la 500 g produs medicinal veterinar se adauga 5 pand la 50 litri de apa.

3) Daci este necesard o cantitate mai micd decat cea continutd in ambalajul intreg (un plic sau un
flacon), doza necesari trebuie masurati cu echipament de cantarire calibrat corespunzator.

4)  Daci se utilizeaza plicul intreg, stringeti-1 usor inainte de utilizare si apoi goliti continutul in

recipientul de predilutie.

5)  Amestecati viguros predilutia cu un aparat de amestecat manual timp de 2 minute pentru a
obtine o mixtura alba laptoasi, omogena.

6)  Aceasti predilutie trebuie distribuitd prin sistemul general de alimentare cu apa:

Rezervoare: predilutia se adauga la cantitatea de apd consumata de obicei de animale intr-o perioada de
panad la 4 ore.

Pompe de dozare: debitul pompei se ajusteaza astfel incét predilutia sa fie distribuita Intr-o

perioada de pana la 4 ore.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, in sistemul apei de baut trebuie sa existe

un debit de apa consistent. Administrare produsului medicinal veterinar pe o perioadd de pana la 4 ore
in fiecare zi de tratament in perioadele in care consumul de apa este posibil sa fie maxim, previne
precipitarea flubendazolului in sistemul de distributie a apei $i permite curatarea sistemului de apa de
baut in 24 ore de la terminarea administrérii medicamentului.

7)  Inainte si dupa perioada tratamentului, asigurati-va ca sistemul de distributie al apei de baut este
curétat.

8)  Asigurati-vi ci toate animalele din grup primesc o cantitate suficientd de apd de baut

cu produs medicinal veterinar. Intrerupeti administrarea apei de baut timp de 2 ore inainte de

tratament, pentru stimularea setei.

9) Doza corespunzitoare trebuie distribuitd intotdeauna cind consumul apei de cétre animale este
maxim.

10. Perioade de asteptare

Porci (carne si organe):

- la doza de 1 mg/kg greutate corporald administratd timp de 5 zile: 3 zile.
- la doza de 2,5 mg/kg greutate corporald administrata timp de 2 zile: 4 zile.

Gdini (carne si organe): 2 zile.
Oua: zero zile.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare f' i

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe ambalaj E;%pulbm dg.
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: Utilizare imediati. Orice cantitate de suspensie
rdmasa in plic dupa prima deschidere trebuie eliminata.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

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

Utilizati 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 si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
170268

Cutie de carton cu 2 plicuri (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 20 g suspensie pentru utilizare in apa
de baut.

Cutie de carton cu 24 plicuri (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 20 g suspensie pentru utilizare in apa
de baut.

Cutie de carton cu 2 plicuri (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 50 g suspensie pentru utilizare in apa
de baut.

Cutie de carton cu 24 plicuri (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 50 g suspensie pentru utilizare in apa
de baut.

Cutie de carton cu 1 plic (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 100 g suspensie pentru utilizare in apa de
baut.

Cutie de carton cu 5 plicuri (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 100 g suspensie pentru utilizare in apa
de baut.

Cutie de carton cu 25 plicuri (plic din PE/PET/aluminiu/PET) de 100 g suspensie pentru utilizare in
apa de baut.

Cutie de carton cu 4 flacoane (PP) cu un capac (LDPE) de 750 g suspensie pentru utilizare in apa de
baut.

Cutie de carton cu 6 flacoane (PP) cu un capac (LDPE) de 750 g suspensie pentru utilizare in apa de
baut.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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Detinitorul autorizatiei de comercializare:

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Reprezentantul local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Romaénia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti

Tel: + 4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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