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ANEXATI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLUBENDAZOLE 5% CONCENTRATE, premix pentru furaj medicamentat pentru porci, g

fazani (paséri incepand cu vérsta de 6 saptamani)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g produs contine:

Substanta activa:

Flubendazol 50 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat
Pulbere omogena de culoare alba pani la aproape alba

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porci, géini si fazani (pasari incepand cu vérsta de 6 siptamani)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la porcine, gaini si fazani pentru tratamentul infestatiilor cu urmatorii

parazifi sensibili la actiunea substantei active:

La porcine:

Metastrongylus apri

Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus
Oesophagostomum dentatum
Trichuris suis

Strongyloides ransomi

La gaini si fazani:
Syngamus trachea
Ascaridia galli
Heterakis gallinarum
Capillaria spp.
Amidostomum anseris
Trichostrongylus tenuis
Raillietina spp.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activ sau la oricare dintre excipienti




i speciale pentru fiecare specie tinta

s

Urmitoarele situatii trebuie evitate deoarece contribuie la dezvoltarea rezistentei si in cele din urma
duce-la incficienta tratamentului:

- utilizarea repetata a antihelminticelor din aceeasi grupa pentru o perioada lunga de timp,

- subdozarea, prin subestimarea greutatii corporale, prin administrarea necorespunzatoare a
medicamentului sau printr-un dispozitiv de dozare calibrat incorect (daca este cazul).

Cazuri clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizand teste
specifice (de ex. Testul de reducere a numérului de oua din fecale). Cand rezultatul testului (testelor)
este un indicator clar de rezistentd la un anumit antihelmintic, trebuie administrat un antihelmintic din
altd clasa si cu un mecanism de actiune diferit.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul cu acest produs are rezultate optime daca exista concomitent o igienad strictd a
addposturilor si a tarcurilor.

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

in legatura cu potentialele reactii de hipersensibilitate si a dermatitei de contact in timpul manipularii,
prelucrarii si/sau administrarii, trebuie evitate contactul direct al produsului cu pielea sau inhalarea
acestuia.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi prospectul sau eticheta
produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanfa activa trebuie sa evite contactul cu produsul.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal. in
cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu multa apd, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dupa administrarea produsului, se recomanda spélarea mainilor.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

In legdtura cu posibilele efecte embriotoxice, restrictia/limitarea trebuie si fie exercitata cu privire la
utilizarea acestui produs la inceputul gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala, in furaj

Trebuie sd va asigurati ca toate animalele primesc o cantitate suficienta de substanta activa. Pentru a
‘obtine un amestec omogen si un aport echilibrat, in special atunci cand se amesteca mai putin de 5 kg/

tona de furaj, se recomanda utilizarea unui preamestec. Cantitatea necesard de produs trebuie
amestecatd cu atentie cu un ingredient de aceeasi texturd. O atentie deosebita trebuie acordata

Furajul preparat poate fi paletat/granulat.
Porcine: 30 mg flubendazol per kg furaj, timp de 5 zile.

S

ghidurilor referitoare la prepararea premixurilor cu actiune medicinala in furajul finit. /ﬁf;@’ﬁ.}*\




Gaini: 30 mg flubendazol per kg furaj, timp de 7 zile.
Fazani: 60 mg flubendazol per kg furaj, timp de 7 zile.

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

Porcine:

Dozele de 250 ppm de flubendazol in furaj sau mai mari pot determina diaree temporara (fecale moi
sau lichide), fara sa afecteze comportamentul clinic sau performanta animalelor. Fecalele moi pot fi
observate din a doua zi a tratamentului; un maxim se atinge in ziua 7-12.

Gaini si fazani: .

Supradozarea nu produce niciun efect advers. La gaini, s-a observat un factor de siguranta > 34 la
glinile ouatoare  ({urajare ad libitum) si un factor > 65 la pasarile de reproductie (furajare
restrictionata).

4.11 Timp de asteptare

Porcine: carne si organe: 5 zile

Gaini: carne si organe: 7 zile
oud: 0 zile

Fazani; ’ carne si organe: 28 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite
Codul veterinar ATC: QP52AC12

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Flubendazolul actioneaza prin legarea la moleculele tubulinelor, dimerii proteici ai microtubulilor.
Acesta inhiba complexul microtubular din celulele absorbante, adica celulele intestinale ale
nematodelor si celulele tegumentare ale cestodelor. Acest lucru se reflectd prin disparitia
microtubulilor citoplasmatici si acumularea de granule secretoare in citoplasma ca urmare a blocarii
transportului lor. Acest lucru duce la disfunctia invelisului membranei celulare si la o reducere a
digestiei si absorbtiei de nutrienti.

Degenerarea litica ireversibild a celulei, datoritd acumulirii de elemente secretorii (enzime hidrolitice
si proteolitice), duce la moartea parazitului.

Modificérile apar relativ repede si pot fi observate mai ales in organele care sunt direct implicate in
functiile secretorii si de absorbtie ale celulelor. Aceste modificiri nu se observa in celulele gazda.

Un alt efect asociat cu tubulinele este inhibarea puternica a ecloziunii ouslor parazitilor prin inhibarea
proceselor microtubular-dependente din faza de dezvoltare a ouilor parazitilor (diviziune celular).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Flubendazolul este putin solubil in mediu apos, cum ar fi cel din tractul gastro-intestinal, prin urmare
se descompune si se absoarbe incet.

Acest lucru se reflectd prin excretia prin materiile fecale a moleculei nemodificate. Fractiunea foarte
mica absorbitd este metabolizatd extensiv in ficat, prin hidroliza carbamatilor si reducerea cetonei.
Produsele de biotransformare sunt conjugate la glucuronoconjugati si sulfati si eliminate cu bila si
urina.

Excretia urinara este limitata si constd aproape exclusiv in excretia de metaboliti si doar a unor
cantitati mici de produs nemodificat. La porci, concentratiile cele mai mari se gasesc n ficat si rinichi.
Timpul de injumatatire al flubendazolului in tesuturi este de 1 pana la 2 zile.

La géini, timpul de injumatatire al flubendazolului si al metabolitilor sii, in plasma si tesuturi, este de
1 pani la 4 zile.




6. PART[CULARITAT[FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Lactozd monohidrat
Lauril sulfat de sodiu

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a sacului: A se utiliza imediat

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj: 4 saptamani

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita la o temperatura mai micd de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Sac de hartie multistrat cu interior din polietilena x 5 sau 18 kg
Recipient din polipropilend x 1 kg, 5 kg sau 10 kg

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 IMPORT PARALEL

S.C. Dopharma Vet S.R.L.

Strada Aeroport, nr. 44, Localitatea Ghiroda,
Judet Timis,

Romaéania

Tetefon: +40(0) 256386105

Fax: +40(0) 256386104

Email: office(@-dopharma.ro

8. NUMARULAUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUIL




INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARFE SI/SAU UTILIZARFE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinari.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentat in furajele finite.




ANEXA III:

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII ‘CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Sac de hartie multistrat cu interior din polietilena x 5 sau 18 kg
Recipient din polipropilend x 1 kg, S kg sau 10 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Flubendazo! 5% concentrate, premix pentru furaj medicamentat pentru porci, gaini si fazani (pasari incepand
cu varsta de 6 saptamani)

Flubendazol
B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI AALTOR SUBSTANTE 41
Flubendazol ............. 50 mg/g

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Premix pentru furaj medicamentat

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

5 kg sau 18 kg.
1 kg, 5 kg sau 10 kg.

(5. SPECII TINTA |

Porcine, gdini si fazani (paséri incepind cu varsta de 6 saptamani)

[6. INDICATII B

Produsul este recomandat la porcine, gaini si fazani pentru tratamentul infestatiilor cu urmatorii parazii
sensibili la actiunea substantei active:

La porcine: Metastrongylus apri, Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum,
Trichuris suis, Strongyloides ransomi

La gaini si fazani: Syngamus trachea, Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.
Amidostomum anseris, Trichostrongylus tenuis, Raillietina spp.

(7. CONTRAINDICATII ]

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

8. REACTII ADVERSE ]

Nu se cunosc.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informatt

medicul veterinar.




9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MODDE,
ADMINISTRARE o

Pentru administrare oralg, in furaj

Dozaj:

Porcine: 30 mg flubendazol per kg furaj, timp de S zile.
Gaini: 30 mg flubendazol per kg furaj, timp de 7 zile.
Fazani: 60 mg flubendazol per kg furaj, timp de 7 zile.

Trebuie sa va asigurati ca toate animalele primesc o cantitate suficientd de substanta activa. Pentru a obtine
un amestec omogen si un aport echilibrat, in special atunci cand se amesteca mai putin de 5 kg/ tona de furaj,
se recomanda utilizarea unui preamestec. Cantitatea necesara de produs trebuie amestecati cu atentie cu un
ingredient de aceeasi texturd. O atentie deosebiti trebuie acordat ghidurilor referitoare la prepararea
premixurilor cu actiune medicinald in furajul finit.

Furajul preparat poate {i paletat/granulat.

[ 10. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine: ' carne si organe: 5 zile

Gdini: carne si organe: 7 zile
oud: 0 zile

Fazani: carne si organe: 28 zile

| 11.  ATENTIONARI SPECIALE

Urmatoarele situatii trebuie evitate deoarece contribuie la dezvoltarea rezistentei si in cele din urma duce la
ineficienta tratamentului:

- utilizarea repetatd a antihelminticelor din aceeasi grupd pentru o perioada lunga de timp,

- subdozarea, prin subestimarea greutdtii corporale, prin administrarea necorespunzatoare a medicamentului
sau printr-un dispozitiv de dozare calibrat incorect (daci este cazul).

Cazuri clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizand teste specifice
(de ex. Testul de reducere a numarului de oui din fecale). Cand rezultatul testului (testelor) este un indicator
clar de rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie administrat un antihelmintic din alti clasi si cu un
mecanism de actiune diferit.

Tratamentul cu acest produs are rezultate optime daca existi concomitent o igiend stricta a adaposturilor si a
tarcurilor.

in legitura cu potentialele reactii de hipersensibilitate si a dermatitei de contact in timpul manipularii,
prelucrdrii si/sau administrarii, trebuie evitate contactul direct al produsului cu pielea sau inhalarea acestuia.
In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal. in cazul
contactului accidental cu ochii, clatiti cu multa apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Dupéa administrarea produsului, se recomanda spalarea mainilor.

In legaturd cu posibilele efecte embriotoxice, restrictia/limitarea trebuie sa fie exercitati cu privire la
utilizarea acestui produs la inceputul gestatiei.

La porcine, dozele de 250 ppm de flubendazol in furaj sau mai mari pot determina diaree temporara (fec
moi sau lichide), fara si afecteze comportamentul clinic sau performanta animalelor. Fecalele moi |
observate din a doua zi a tratamentului; un maxim se atinge in ziua 7-12,
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Supradozarea la gg‘ii,l_lvi"";i fazani nu produce efecte adverse. La gdini, s-a observat un factor de siguranta > 34
la gainile oudtoaré (furaj

furajare ad libitum) si un factor > 65 la pasarile de reproductie (furajare restrictionata).

[12.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 3 luni

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a sacului: A se utiliza imediat
Perioada de valabilitate dupa incorporarea furajului medicamentat: 4 saptamani

r13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se depozita la o temperatura mai micd de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de Inghet.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerinelor locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

15. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

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

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor medicamentate in
furaje finite.

[16. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor. ,

17. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL ST A ‘
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE \

Detinatorul autorizatiei de import paralel
Dopharma Vet SRL

Strada Aeroport, nr. 44, Localitatea Ghiroda,
Judetul Timis,

Romania

Telefon: +40(0) 256386105

Fax: +40(0) 256386104

sl
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Olanda




NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

DATA IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

L]

ALTE INFORMATII




A, i
Arel il

B. PROSPECT

(Toate informatiile sunt incluse pe etichetd/ambalajul exterior)






