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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLUBENDAZOLE 5% CONCENTRATE, premix pentru furaj medicamentat pentru p’é;ei,_" gaini i
fazani (pisiri tncepand cu varsta de 6 saptamani) RO

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA
Fiecare g produs contine:

Substanti activi:

Flubendazol 50 mg

Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat
Pulbere omogeni de culoare albi péni la aproape albi

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Porci, géini si fazani (pisiri tncepand cu varsta de 6 séptaméni)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Produsul este recomandat la porcine, géini si fazani pentru tratamentul infestatiilor cu urmétorii
parazifi sensibili la actiunea substantei active:

La poreine:

Metastrongylus apri

Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus
Oesophagostomum dentatum
Trichuris suis

Strongyloides ransomi

La géini §i fazani:
Syngamus trachea
Ascaridia galli
Hefterakis gallinarum
Capillaria spp.
Amidostomum anseris
Trichostrongylus tenuis
Raillietina spp.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activii sau la oricare dintre excipieni
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Uriatoarele situatii trebuie evitate deoarcce contribuie la dezvoltarea rezistentei si in cele din urma
duce la ineficienta tratamentufui:

- utilizarea repetati a antihelminticelor din aceeagi grupa pentru o perioadd lunga de timp,

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

Cazuri clinice suspecte de rezisten{d la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizind teste
specifice (de ex. Testul de reducere a numirului de ous din fecale). Cand rezultatul testului (testelor)
este un indicator clar de rezistentd la un anumit antihelmintic, trebuie administrat un antihelmintic din
alti 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 dacd existd concomitent o igiend strictd a
ad#iposturilor si a farcurilor.

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

fn legaturd cu potentialele reactii de hipersensibilitate si a dermatitei de contact in timpul manipuldrii,
prelucririi gi/sau administririi, frebuie evitate contactul direct al produsului cu pielea sau inhalarea

acestuia.
fn caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezenta{i prospectul sau eticheta

produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substan{a activi trebuie si evite contactul cu produsul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie puttat echipament de protecfie personal, in
cazul contactului accidental cu ochii, clatifi cu multd apa, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dupi administrarea produsului, se recomandi spilarea méinilor,

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

fn legiturd cu posibilele efecte embriotoxice, restrictia/limitarea trebuie si fie exercitati 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 Cantitiifi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orald, in foraj
Trebuie s vi asigurafi ca toate animalele primesc o cantitate suficienti de substantd activd. Penlrn a
obtine un amestec omogen §i un aport echilibrat, in special atunci cénd se amestecd mai pufin de 5 kg/
tona de faraj, se recomanda utilizarea unui preamestce. Cantitatea necesari de produs trebuie
amestecati cu atenfie cu un ingredient de aceeagi texturd. O atentic deosebitd trebuie acordatd.
ghidurilor referitoare la prepararea premixurilor cu ac{iune medicinald in furajul finit. '

Furgjul preparat poate fi paletat/granulat.
‘Por_é’jpe: 30 mg flubendazol per kg furaj, timp de 5 zile.




Géini: 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 temporari (fecale mot
sau lichide), fard sd 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.

Giini gi fazani:

Supradozarea nu produce niciun efect advers. La géini, s-a observat un factor de siguranti > 34 la
gdinile oudtoare (furajare ad libitum) si un factor > 65 la pisirile de reproductie (furajare
restricfionata),

4.11 Timp de asteptare

Porcine: carne §i organe: 5 zile

Gaini: carne §i organe; 7 zile
oud: 0 zile

Fazani: carne §i organe: 28 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutic: antihelmintice, benzimidazoli gi substante inrudite
Codul veterinar ATC: QP52AC12

5.1  Proprietiiti farmacodinamice

Flubendazolul actioneazi prin legarea la moleculele tubulinelor, dimerii proteici ai microtubulilor,
Acesta inhibd complexul microtubular din celulele absorbante, adici celulele intestinale ale
nematodelor si celulele tegumentare ale cestodelor. Acest lucru se reflectd prin  disparitia
microtubulilor citoplasmatici si acumularea de granule secrefoare in citoplasma ca urmare a blocirii
transportului for. Acest lucru duce la disfunctia fnvelisului membranei celulare si la o reducere a
digestiei i absorbtiei de nutrienti.

Degenerarea litic ireversibili a celulei, datoritd acumularii do elemente secretorii (enzime hidroljtice
$1 proteolitice), duce la moartea parazitului.

Modificirile apar relativ repede si pot fi observate mai ales in organele care sunt direct implicate in
funcfiile secretorii si de absorbtie ale ceulelor. Aceste modificiri nu se observi in celulele gazda.

Un alt efect asociat cu tubulinele este inhibarca puternici a ecloziunii owlilor parazifilor prin inhibarca
proceselor microtubular-dependente din faza de dezvoltare a ouslor parazifilor (diviziune celulari).

5.2 Particularitifi farmacocinetice

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

Acest lucru se reflectd prin excrefia prin materiile fecale a moleculei nemodificate, Fractiunea foarte
mic# absorbiti este metabolizatd extensiv in ficat, prin hidroliza carbamatilor si reducerea cetonei.
Produsele de biotransformare sunt conjugate la glucuronoconjugali si sulfafi si eliminate cu bila si
urina.

Excretia urinard este limitatd si constd aproape exclusiv in excretia de metaboliti si doar a unor
cantititi mici de produs nemodificat. La porci, concentratiile cele mai mari se giisesc in ficat st rinichi.
Timpul de Injumétitire al flubendazolului in {esuturi este de 1 pani la 2 zile.

La giini, timpul de injumétatire al flubendazolului $i al metabolitilor siii, in plasmi si tesuturi, este de
1'péni la 4 zile.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactozd monochidrat
Lauril sulfat de sodin
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A 1u se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioadi de valabilitate

Petioada de valabilitate a produsufui medicinal veterinar aga cum esto ambalat pentru vnzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a galefii: 3 luni

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

Perioada de valabilitate dupi incorporarea in furaj: 4 sdptamani

6.4. Precantii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natara si compozifia ambalajului primar

Sac de hartie multistrat cu interior din polietilend 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
trebuic eliminate In conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL

S.C. Dopharma Vet SR.L.

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

Roménia

Telefon: +40(0) 256386105

Fax: +40(0) 256386104

Email: office(@dopharma.ro

8. NUMARULAUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEL
30.10.2015

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUL




INTERDICTII PENTRU VANZARE, ETIBERARE SESAU UTTLIZARE
Sc elibereazii numai pe bazi de refetd veterinari.

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




ANEXA II1:

ETICHETARE SI PROSPECT




A, ETICHETARE




INFORMATII CARI,TREBUILE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Sac de hértie rﬁulti,sﬁffié{t cu interior din polietilen x 5 sau 18 kg
Recipient din polipropilend x 1 kg, 5 kg sau 10 kg

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Flubendazol 5% concentrate, premix pentru furaj medicamentat pentru porci, giini §i fazani (péséri
incepnd cu vérsta de 6 siptdméni)

Flubendazol

|2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |
Flubendazol ............. 50 mg/g

(3,  FORMA FARMACEUTICA ]

Premix pentru furaj medicamentat

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

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

[5.  SPECH TINTA |

Poreine, giini si fazani (piisiri incepind cu varsta de 6 siptamaini)

| 6. INDICATH |

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

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

La gdini §i fazani: Syngamus trachea, Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.
Amidostomum anseris, Trichostrongylus tenuis, Raillietina spp.

(7. CONTRAINDICATII |

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

|8.  REACTILADVERSE B

Nu se cunose.
- Dac# observafi reactii grave sau alte efccte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
~ informatiinedicul veterinar.
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9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD DE ADMINISTRARE ST -, |
MOD DF ADMINISTRARE T

Peniru administrare orals, in furaj

Dozaj:

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

Trebuie si vi asigurati ¢ toate animalele primese o cantitate suficienti de substant activi. Pentru a
obfine un amestec omogen si un aport echilibrat, in special atunci cénd se amesteca mai putin de 5 kg/
tona de furaj, se recomandi utilizarea wunui preamestec. Cantitatea necesari de produs trebuie
amestecatd cu atentie cu un ingredient de aceeasi texturd, O atentie deoscbiti trebuie acordati
ghidurilor referitoare la prepararea premixurilor cu actiune medicinald in furajul finit.

Furajul preparat poate fi paletat/granulat.

| 10. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine: catne si organe: S zile

Géini: carne §i organe: 7 zile
Oud: 0 zile

Fazani: catne si organe: 28 zile

[ 11.  ATENTIONARI SPECIALE |

Urmatoarele situatii trebuie evitate deoarece contribuie la dezvoltarea rezistentei si In cele din urmi
duce la ineficien{a tratamentului:

- utilizarea repetatd a antihelminticelor din aceeasi grupi pentru o perioadé lunga de timp,

- subdozarea, prin subestimarea greutatii cotporale, prin administrarea necorespunzitoare a
medicamentului sau printr-un dispozitiv de dozare calibrat incorect (dacd este cazul).

Cazuri clinice suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizAnd teste
specifice (de ex. Testul de reducere a numirului de oua din fecale), Cénd rezultatul testului (testelor)
este un indicator clar de rezistentd la un anumit antihelmintic, trebuie adminisirat un antihelmintic din
altd clasi si cu un mecanism de actiune diferit.

Tratamentul cu acest produs are rezultate optime daci existi concomitent o igiend stricti a
adiiposturilor ¢i a tarcurilor.

in legiturd cu potentialele reac{ii de hipersensibilitate i a dermatitei de contact in timpul manipulirii,
prelucririi si/sau administrarii, trebuie evitate contactul direct al produsului cu pielea sau inhalarea
acestuia.

In caz de ingestie accidentafa solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
produsuiui.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie s3 evite contactul cu produsul,
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal. in
cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu multi apd, solicitaji imediat sfatul medicului si
prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dupd administrarea produsului, se recomanda spilarea mainilor. o
COMERE

: fn:legéturé cu posibilele efecte embriotoxice, restrictia/limitarea trebuic si fie exercitati cu P
. utilizarea acestui produs la Inceputul gestatiei,
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La porcme dozele de 250 ppm de flubendazol in furaj sau mai mari pot determina diaree temporard
(fecale moi sau ilchide) fira sd afecteze compoﬂamentul clinic sau performanta animalelor, Fecalele
moi pot fi observ te din a doua zi a tratamentului; un maxim se atinge In ziua 7-12.

‘ Supradozeuea'la giini si fazani nu produce efecte adverse. La gdini, s-a observat un factor de sigurantd
> 34 Ja gafnile oudtoare (furajare ad libitum) si un factor > 65 la pasirile de reproductie (furajare
restrictionata).

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

12. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a gélefii: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a sacului: A se ufiliza imediat
Perioada de valabilitate dupa Incorporarea furajului medicamentat: 4 siptimani

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se deporita la o temperaturd mai micé de 25°C,
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de Inghet.

14. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUINEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerinfelor 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” SI CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA 81 UTILIZARE, dupi caz

LJNumai pentru uz veterinat” - Se elibereaz numai pe bazi de refetd veterinard.

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

| 16. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPHLOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

17. NUMELE SIADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARL
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiel de impott paralel;
Dopharma Vet SRL

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

Romania

Telefon: +40(0) 256386105

Fax: +40(0) 256386104
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Email: office@dopharma.ro

Produciator responsabil pentru eliberarea seriei
Dopharma B.V,

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Olanda

| 18. NUMARULAUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 19. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERITI DE PRODUS |

| 20. DATX IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL |

| 21.  ALTE INFORMATII -
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B. PROSPECT

(Toate informatiile sunt incluse pe etichetd/ambalajul exteriot)
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