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Flubendazole
RO

FLIMABEND 100 mg/g suspensie pentru administrare in apa de baut pentru gaini §i suine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g de suspensie pentru administrare in apa de baut contine:

Substanta activa:

Flubendazol 100 mg
Excipienti:

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru administrare in apa de baut.
Suspensie de culoare alba pina la alb maroniu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine (purcei, porci pentru ingrasat, scroafe gestante si in lactatie) si gaini (gini ouatoare, gaini
reproducatoare, puicute, pui de carne).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Gaini/pui:

Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaridia galli (stadiul adult), Heterakis gallinarum
(stadiul adult), Capillaria spp. (stadiul adult).

Suine:
Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaris suum (stadiul adult §i larvar intestinal) la
purcei, porci pentru ingrasare si scroafe gestante si in lactatie.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti.
44 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

La pui, rezultatele optime pot fi atinse numai daci se respectd normele stricte de igiena la intrefinerea

custilor.
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Pentru ambele specii:
Este necesara atentie pentru evitarea urmitoarelor practici ce cresc riscul de aparitie al rezistentei i

pot determina ineficienta terapiei:
. Utilizarea prea frecventd a unor antihelmintice din aceeasi clasa, pentru o perioadd indelungata.

. Subdozarea, datorita aprecierii gresite a greutatii corporale, administrarea deficitard a produsului
sau calibrarea defectuoasi a aparatului de dozare, in cazul in care este folosit.

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare, prin teste

adecvate (de exemplu, testul fecal de reducere a numdrului de oua). In cazul in care rezultatele

testului/testelor sugereaza rezistenfa semnificativd la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un

produs din alta clasa de antihelmintice care are un alt mod de actiune.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dupa administrarea flubendazolului nu pot fi total excluse tulburarile de dezvoltare ale penajului.

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

animale

Trebuie evitat contactul direct cu produsul. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie

purtate manusi de protectie. Spalati mainile dupa utilizarea produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la flubendazol trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar. In caz de contact cu ochii, spilati cu apa din abundenta. In cazul aparitiei si
persistentei unei congestii conjunctivale, adresafi-va medicului i luafi cu dumneavoastrd ambalajul

produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu a fost demonstrata aparitia reactiilor adverse la administrarea flubendazolului in doze terapeutice la
suine §i pasari.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani nu au demonstrat efecte embriotoxice si teratogene
dupa utilizarea produsului in doze terapeutice. Utilizarea unor doze mari a determinat rezultate
echivoce. in studiile de laborator efectuate pe sobolani, nu s-au inregistrat efecte asupra puilor in

perioada alaptarii.
Produsul poate fi administrat in sigurantd la gainile ouatoare si la scroafele gestante si in lactatie.
Produsul poate fi administrat la aceste categorii de animale.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Gaini/pui:

1,43 mg flubendazol (= 14,3 mg de produs) / kg greutate corporald, / zi, administrat pe cale orala, timp
de 7 zile, sau 1 g de produs / 70 kg greutate corporald/ zi, timp de 7 zile.
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Suine:
a) Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaris suum (stadii adulte §i larvar intestinal) 1 mg

flubendazol (= 10 mg produs) / kg greutate corporald / zi, administrat pe cale orald, timp de 5 zile, sau
1 g de produs / 100 kg greutate corporala / zi, timp de 5 zile.
sau

b) Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaris suum (stadiul adult) 2,5 mg flubendazol (= 25 mg
produs) / kg greutate corporald/zi, administrat pe cale orala, timp de 2 zile, sau 2,5 g de produs/100 kg

greutate corporald/zi, timp de 2 zile.

La porci, dozarea trebuie efectuati pe categorii de greutate, pentru prevenirea supra sau subdozarit.

Dozele adecvate se calculeazi conform formulei urmétoare:
simg [produs)/ kg g.c/zi X Greutatea corporald medie o
(kg) a animalelor tratate = L. 0oiimg [produs]
Cantitate medie de apd de baut (litru/animal) consumata in 4 per litru de apa de baut

ore

Rezultatul exprima o concentratie de flubendazol de 20 mg pana la 200 mg/litru.

Mod de administrare:

Administrare in apa de baut

1)  cantitatea necesara de produs se calculeazi in functie de greutatea corporala totald a grupului de
animale (vezi tabelul urmator).

Gaini/pui, 7 zile de tratament

Greutate totala Cantitate de medicament Cantitate totalid de medicament
- gaini - necesara (g/zi) utilizata (g/7 zile)
1400 kg 20 g 7x20g
3500 kg 50g 7x50¢g
7000 kg 100 g 7x100¢g
52500 kg 750 g 7x750 g
Suine, 5 zile de tratament
Greutate totala Cantitate de medicament Cantitate totala de medicament
- porci - necesara (g/zi) utilizata (g/5 zile)
2000 kg 20g 5x20g
5000 kg 50 g 5x50g
10000 kg 100 g 5x100g
75000 kg 750 g 5x750¢g

Suine, 2 zile de tratament

Greutatea totala Cantitate de medicament Cantitate totala de medicament l
- porci - necesara (g/zi) utilizata (g/2 zile)
800 kg 20g 2x20g
2000 kg 50g 2x50g
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2) In fiecare zi trebuie preparatd o solutie prediluatd, ce contine doza zilnica de produs necesara ‘
amestecata cu o cantitate de apa de 10 pana la 100 ori mai mare decit cea a medicamentului, in
functie de sistemul de distributie. De exemplu, fa 500 g de produs se adauga 5 pana la 50 litri de

apa.
3)  Plicul cu produs se strange usor iar continutul se goleste in recipientul de predilutie.

4)  Daca este necesard o cantitate mai mica decét cea continutd intr-un plic, doza trebuie masurata
cu un echipament calibrat de masurare a greutatii.

5)  Solutia de predilutie trebuie agitatd viguros cu un echipament manual timp de 2 minute, péna la
obtinerea unei mixturi albe, laptoase si omogene.

6)  Solutia de predilutie trebuie administrata prin sistemul general de distributie al apei:
Tancuri: solutia de predilutie este adugata cantitatii de apa consumata uzual de animale intr-o

perioadi de pani la 4 ore.
Pompe de dozare: debitul pompei se ajusteaza astfel incét solutia de predilutie sa fie distribuitd

intr-o perioada de pana la 4 ore.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, in sistemul de distributie al apei de baut trebuie sa
existe un debit sustinut. Administrare produsului pe o perioada de pana la 4 ore in fiecare zi de
tratament in perioada in care consumul probabil de apd este maxim, asigurd prevenirea
precipitarii flubendazolului in sistemul de distributie si permite curatarea sistemului de
distributie al apei de baut intr-o perioadd de 24 ore dupi terminarea administrarii

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 grupul respectiv primesc o cantitate suficienta de apa de baut
medicamentata. Intrerupeti administrarea apei de baut timp de 2 ore inainte de tratament, pentru

stimularea setei.

9)  Doza corespunzitoare de produs trebuie distribuita intotdeauna in perioada de consum maxim
de apa de catre animale.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Flubendazolul prezintd o toxicitate acutd orald scazuta.
La giini nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unor doze de flubendazol de pani la

15 mg/kg g.c./zi.
La suine nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unor doze de flubendazol de péanai la

50 mg/kg g.c./zi.
in cazul in care se suspecteazi administrarea unor supradoze accidentale, nu existd antidot, iar

tratamentul este simptomatic.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:
pasari: 2 zile
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de 1 mg/kg greutate corporalad administrata timp de 5 zile: 3 zile
ladoza de 2,5 mg/kg greutate corporala administrata timp de 2 zile: 4 zile

Oua: 0 zile.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antihelmintice. Benzimidazoli si substante derivate, codul veterinar ATC:
QP52ACI12

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Flubendazolul este un antihelmintic benzimidazolic. Actioneaza prin legarea la tubulina parazitului,
care este subunitatea proteicd dimericd a microtubulilor. Inhiba ansamblul microtubular din celulele
absorbante, adici celulele intestinale ale nematodelor sau celulele tegumentare ale cestodelor. Aceasta
actiune este obiectivati prin disparitia microtubulilor citoplasmatici, acumularea de granule secretorii
in citoplasmi prin blocarea transportului acestora, ceea ce duce la incarcarea deficitara a membranei
celulare si sciderea digestiei si absorbtiei nutrientilor. Degenerarea litica a celulelor, datorata
acumuldrii substantelor secretorii (enzime hidrolitice si proteolitice) determina moartea parazitului.
Aceste modificari sunt relativ rapide si sunt observate in principal in acele organite implicate direct in
functiile secretorii si absorbante ale celulelor. Prin contrast, aceste modificari nu se manifesta la
nivelul celulelor gazdei. Un alt efect al tubulinei este inhibarea puternica a eliminirii oudlelor prin
inhibitia proceselor microtubulare implicate in dezvoltarea oualelor viermilor (diviziune celulara).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Flubendazolul este putin solubil in sistemele hidrice, de exemplu, la nivel intestinal, ceea ce determina
o distributie si absorbfie scizuti. Acest lucru se reflectd printr-o excretie predominant fecald a
medicamentului, intr-o forma nemodificati. Cantitatea mica absorbitd este metabolizata extensiv la
nivel hepatic, implicand hidroliz la carbamat si reducere la cetona. Produsul de biotransformare este
apoi conjugat la glucuronide sau sulfafi si excretat prin bila si urind. Excrefia urinara este relativ
sczutd si constd aproape exclusiv din metaboliti si o cantitate micd de produs nemodificat. La suine si
pasari, timpul de injumititire plasmaticd prin eliminare al flubendazolului si metabolitilor si este de

la 12 ore pind la 2 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu (E211)
Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Edetat disodic

Carmelozi sodica

Guma xantan

Acid citric monohidrat

Carbomeri

Propilenglicol

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
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produse medicinale veterinare. —

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni (numai pentru flaconul de 750 g).
Perioada de valabilitate dupi diluare, conform indicatiilor: 24 ore.

Orice cantitate de produs ramasi in plicuri dupa prima deschidere trebuie eliminata.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie cu 2 plicuri (plic din PE/PET/AI/PET) a 20 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 24 plicuri (plic din PE/PET/AI/PET) a 20 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 2 plicuri (plic din PE/PET/AI/PET) a 50 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 24 plicuri (plic din PE/PET/AI/PET) a 50 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 1 plic (plic din PE/PET/AI/PET) a 100 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 5 plicuri (plic din PE/PET/AI/PET) a 100 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 25 plicuri (plic din PE/PET/AI/PET) a 100 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 4 flacoane (PP) cu capac (LDPE) a 750 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 6 flacoane (PP) cu capac (LDPE) a 750 g suspensie pentru administrare in apa de baut.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

I§RKA d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto

Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130062

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.04.2013
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10. DATALBAVIZUIRI TEXTULUI
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara.
Administrare de catre medicul veterinar sau sub supravegherea si responsabilitatea directd a acestuia.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE cu plicuri (2x20g,24x20g,2x50¢g,24x50¢g,1x100g,5x100g,25x100g)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLIMABEND 100 mg/g suspensie pentru administrare in apa de baut pentru géini si suine

Flubendazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

| g de suspensie de culoare alba pina la alb maroniu contine flubendazol 100 mg si parahidroxibenzoat
de metil 2 mg (E218), benzoat de sodiu 5 mg (E211) si edetat disodic 0,1 mg.

[3.  FORMA FARMACEUTICA

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2x20¢

| 5.  SPECII TINTA

Suine (purcei, porci pentru ingrasare, scroafe gestante si in lactatie) si gaini (gaini oudtoare, pui pentru

reproductie, puicute, pui de carne)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare in apa de baut.

]

| Page 8 of 21 J

|8.  TIMP DE ASTEPTARE
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Timp d fsteptires
Carne $¥ o¢a8p

pasari: 277116

suine:

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

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

Oui: 0 zile

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP:
Perioada de valabilitate dupa diluare, conform indicatiilor: 24 ore.

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

KRKA d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
130062

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR NG

ETICHETA PENTRU CUTIE cu flacoane (4 x 750 g, 6 x 750 g)

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLIMABEND 100 mg/g suspensie pentru administrare in apa de baut pentru giini i suine
Flubendazol

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g de suspensie de culoare alba pini la alb maroniu contine flubendazol 100 mg si parahidroxibenzoat
de metil 2 mg (E218), benzoat de sodiu 5 mg (E211) si edetat disodic 0,1 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

( 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4x750 g

| 5. SPECI TINTA |

Suine (purcei, porci pentru ingrdsare, scroafe gestante si in lactatie) si gdini (gdini oudtoare, pui pentru
reproductie, puicute, pui de carne)

[6. INDICATIE (INDICATII) |

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare in apa de baut.

r& TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe:
pasari: 2 zile
suine:
- 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
Oua: 0 zile
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10. DATA EXPIRARII |
EXP:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare, conform indicatiilor: 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

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

[ 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130062

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR N
Plic/punga (20 g, 50 g, 100 g)
rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

FLIMABEND 100 mg/g suspensie pentru administrare in apa de baut pentru gdini §i suine
Flubendazol

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 g de suspensie de culoare alba pina la alb maroniu contine flubendazol 100 mg si parahidroxibenzoat
de metil 2 mg (E218), benzoat de sodiu 5 mg (E211) si edetat disodic 0,1 mg.

(3. FORMA FARMACEUTICA B

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

(5. SPECI TINTA ]

Suine (purcei, porci pentru ingrasare, scroafe gestante si in lactatie) si gdini (gaini oudtoare, pui pentru
reproductie, puicute, pui de carne). ’

[6. INDICATIE (INDICATI) B

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare in apa de baut.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe:
pasdri: 2 zile
suine:
- la doza de 1 mg/kg greutate corporald administrata timp de 5 zile: 3 zile
- ladoza de 2,5 mg/kg greutate corporald administrata timp de 2 zile: 4 zile

Oui: 0 zile
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ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

B

Cititi prospectul inainte de utilizare

DATA EXPIRARII

| 10.

EXP:
|

Perioada de valabilitate dupa diluare, conform indicatiilor: 24 ore.
Informatii despre lot si data expirarii sunt inscrise pe marginea sigilata a pungii.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

| 11.

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

]

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

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

| 14.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

| 15.
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 16.

130062
NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

| 17.

Lot:
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Eticheta flacon (750 g)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLIMABEND 100 mg/g suspensie pentru administrare in apa de baut pentru gaini si suine
Flubendazol

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 g de suspensie de culoare alba pina la alb maroniu contine flubendazol 100 mg si parahidroxibenzoat
de metil 2 mg (E218), benzoat de sodiu 5 mg (E211) si edetat disodic 0,1 mg.

(3. FORMA FARMACEUTICA |

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

750 g

[ 5. SPECH TINTA

Suine (purcei, porci pentru ingrisare, scroafe gestante si in lactatie) i gaini (gdini ouatoare, pui pentru
reproductie, puicute, pui de carne).

[ 6.  INDICATIE (INDICATII) ]

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare in apa de baut.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare:
Carne si organe:
pasari: 2 zile
suine:
- ladoza de 1 mg/kg greutate corporald administrata timp de 5 zile: 3 zile
- ladoza de 2,5 mg/kg greutate corporald administrata timp de 2 zile: 4 zile

Qua: 0 zile

[ SmPCPIL075573 6 | 21.03.2016 — Updated: 07.07.2016 | Page 14 of 21 |
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l?. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
10. DATA EXPIRARII ]
EXP:

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

]

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

|

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
130062

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot:
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PROSPECT PENTRU:

FLIMABEND 100 mg/g suspensie pentru administrare in apa de baut pentru giini si suine

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei devcomercializare:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Germania

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLIMABEND 100 mg/g suspensie pentru administrare in apa de baut pentru giini $i suine
Flubendazol.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

I g de suspensie de culoare alba pina la alb maroniu contine flubendazol 100 mg si parahidroxibenzoat
de metil 2 mg (E218), benzoat de sodiu 5 mg (E211) si edetat disodic 0,1 mg.

4. INDICATIE (INDICATII)

Gaini/pui:
Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaridia galli (stadiul adult), Heterakis gallinarum
(stadiul adult), Capillaria spp. (stadiul adult).

Suine:
- Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaris suum (stadiul adult si larvar intestinal) la
purcei, porci pentru ingrasare si scroafe gestante si in lactatie.
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu a fost demonstrata aparitia reactiilor adverse la administrarea flubendazolului in doze terapeutice la
suine §i pasari.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

| SmPCPIL075573_ 6 | 21.03.2016 — Updated: 07.07.2016 | Page 16 of 21 |
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7. SPECII TINTA

Suine (purcei, porci pentru ingrasat, scroafe gestante si in lactatie) si géini (gaini oudtoare, pui pentru
reproductie, puicute, pui de carne).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala

Gaini/pui:
1,43 mg flubendazol (= 14,3 mg de produs)/ kg greutate corporald/ zi, administrat pe cale orala, timp
de 7 zile, sau 1 g de produs/ 70 kg greutate corporald/ zi, timp de 7 zile.

Suine:
a) Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaris suum (stadii adulte si larvar intestinal) 1 mg

flubendazol (= 10 mg produs) / kg greutate corporala pe zi, administrat pe cale orala, timp de § zile,
sau 1 g de produs /100 kg greutate corporala / zi, timp de 5 zile.

b) Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaris suum (stadiul adult) 2,5 mg flubendazol (= 25 mg
produs) / kg greutate corporald / zi, administrat pe cale orald, timp de 2 zile, sau 2,5 g de produs / 100

kg greutate corporala pe zi, timp de 2 zile.

La porci, dozarea trebuie efectuatd pe categorii de greutate, pentru prevenirea supra sau subdozarii.
Dozele adecvate se calculeazi conform formulei urmatoare:

t“mg [produs’[/ kg g.c/zi X Greutatea corporald medie
(kg) a animalelor tratate =
Cantitate medie de apa de baut (litru/animal) consumatd in 4

ore

Rezultatul exprima o concentratie de flubendazol de 20 mg péana la 200 mg per litru.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrare in apa de baut

1. Cantitatea necesard de produs se calculeazi in functie de greutatea corporala totald a grupului de
animale (vezi tabelul urmator).

Gaini/pui, 7 zile de tratament

Greutate totala Cantitate de medicament Cantitate totald de medicament
- gini - necesara (g/zi) utilizata (g/7 zile)
1400 kg 20g 7x20g
3500 kg 50g 7x50g
7000 kg 100 g 7x100g
52500 kg 750 g 7x750¢g
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Suine, 5 zile de tratament

Greutate totala Cantitate de medicament Cantitate totald de medicament
- porci - necesara (g/zi) utilizatd (g/5 zile)
2000 kg 20g 5x20¢g
5000 kg 50g 50g
10000 kg 100 g 5x100¢g
75000kg 750 g 5x750 g

Suine, 2 zile de tratament

Greutatea totala Cantitate de medicament Cantitate totald de medicament
- porci - necesara (g/zi) utilizata (g/2 zile)
800 kg 20g 2x30¢g
2000 kg 50g 2x50¢g
4000 kg 100 g 2x100g
30000 kg 750 g 2x750g

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

In fiecare zi trebuie preparati o solutie prediluata, ce contine doza zilnica de produs necesara
amestecatd cu o cantitate de apd de 10 pana la 100 ori mai mare decit cea a medicametului, in
functie de sistemul de distribugie. De exemplu, la 500 g de produs se adauga 5 pand la 50 litri de

apd.
Plicul cu produs se strange usor iar continutul se goleste in recipientul de predilutie.

Daca este necesard o cantitate mai micd decat cea continuta intr-un plic, doza trebuie mésurata
cu un echipament calibrat de masurare a greutfii.

Solutia de prediluie trebuie agitata viguros cu un echipament manual timp de 2 minute, péni la
obtinerea unei mixturi albe, laptoase si omogene. ’

Solutia de predilutie trebuie administrata prin sistemul general de distributie al apei:
Tancuri: solutia de predilutie este adugata cantitatii de apa consumatd uzual de animale intr-o

perioada de pana la 4 ore.
Pompe de dozare: debitul pompei se ajusteaza astfel incat solutia de predilutie sa fie distribuita

intr-o perioada de pana la 4 ore.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, in sistemul de distributie al apei de baut trebuie sa
existe un debit sustinut. Administrarea produsului pe o perioadd de pana la 4 ore in fiecare zi
de tratament in perioada in care consumul probabil de apd este maxim, asigurd prevenirea
precipitarii flubendazolului in sistemul de distributie si permite curdfarea sistemului de
distributic al apei de baut intr-o perioada de 24 ore dupad terminarea administrérii

medicamentului.

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

Asigurati-vi c toate animalele din grupul respectiv primesc o cantitate suficienta de apa de baut
medicamentata. Intrerupeti administrarea apei de baut timp de 2 ore inainte de tratament, pentru

stimularea setel.
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9)  Doza corespunzitoare de produs trebuie distribuitd intotdeauna in perioada de consum maxim

de apa de citre animale.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

pasiri: 2 zile

suine:

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

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

Oua: 0 zile.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcata pe blister dupa EXP. Data expirdrii
se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni (numai pentru flaconul de 750 g).
Perioada de valabilitate dupa diluare, conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie {intd
La pui, rezultatele optime pot fi atinse numai daca se respectd normele stricte de igiend la intretinerea

custilor.

Pentru ambele specii:
Este necesara atentie pentru evitarea urmatoarelor practici ce cresc riscul de aparifie al rezistentei i

pot determina ineficienta terapiei:

. Utilizarea prea frecventa a unor antihelmintice din aceeasi clasa, pentru o perioada indelungata.

. Subdozarea, datorita aprecierii gresite a greutdtii corporale, administrarea deficitard a produsului
sau calibrarea defectuoasa a aparatului de dozare, in cazul in care este folosit.

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare, prin teste

adecvate (de exemplu, testul fecal de reducere a numarului de oud). In cazul in care rezultatele

testului/testelor sugereazd rezistenta semnificativd la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un

produs din alti clasa de antihelmintice cu alt mod de actiune.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Dupa administrarea flubendazolului nu pot fi total excluse tulburarile de dezvoltare ale penajului.

Utilizare in pericada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani nu au demonstrat efecte embriotoxice $i teratogene

dupa utilizarea produsului in doze terapeutice. Utilizarea unor doze mari a determinat rezultate
echivoce. In studiile de laborator efectuate pe sobolani, nu s-au inregistrat efecte asupra puilor in

perioada alaptarii.
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Produsul poate fi administrat in siguranta la gainile oudtoare si la scroafele gestan}&ﬁﬁ‘ﬂmi&ﬂie.
Produsul poate fi administrat la aceste categorii de animale. ' -

Nu se cunosc.
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot)
Flubendazolul prezinti o toxicitate acuta orald scazuta.
La pasari nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unor doze de flubendazol de pana la

15 mg/kg g.c./zi.
La suine nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unor doze de flubendazol de pané la

50 mg/kg g.c./zi.
in cazul in care se suspecteaza administrarea unor supradoze accidentale, nu exista antidot, iar

tratamentul este simptomatic.

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

animale
Trebuie evitat contactul direct cu produsul. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie

purtate manusi de protectie. Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la flubendazol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de contact cu ochii, spalati cu apd din abundenfa. In cazul apariiei §i
persistenfei unei congestii conjunctivale, adresafi-vd medicului si luafi cu dumneavoastrd ambalajul

produsului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la

protectia mediului.

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

August 2017

15. ALTE INFORMATII

Cutie cu 2 plicuri (plic din PE/PET/AVPET) a 20 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 24 plicuri (plic din PE/PET/AI/PET) a 20 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 2 plicuri (plic din PE/PET/AI/PET) a 50 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 24 plicuri (plic din PE/PET/AI/PET) a 50 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 1 plic (plic din PE/PET/AI/PET) a 100 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 5 plicuri (plic din PE/PET/A/PET) a 100 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 25 plicuri (plic din PE/PET/AI/PET) a 100 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 4 flacoane (PP) cu capac (LDPE) a 750 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
Cutie cu 6 flacoane (PP) cu capac (LDPE) a 750 g suspensie pentru administrare in apa de baut.
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati

toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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