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PROSPECT
FLUQENOL 50% PREMIX PENTRU FURAJ MEDICAMENTAT pentru porci si pisiri
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1. NU xSIg ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

D AT@RULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
;,,SERIILGR/DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autonzatlel de comercializare :
Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B — 2340 Beerse,

Belgia

Producitor pentru eliberarea seriei :
Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B — 2340 Beerse,

Belgia

)
J

Laboratoria Smeets NV
Neerlandweg 24

2610 Wilrijk

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flubenol 50% premix pentru furaj medicamentat.
Flubendazol.

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

Fiecare g contine :
Substanta activa : Flubendazol 500 mg

/4. INDICATIE (INDICATII)

PORCINE
Flubenol 50% este indicat pentru tratamentul helmintiazelor intalnite la porci, produse de :
Metastrongylus apri, Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis si Strongyloides

ransomi.

PASARI
La pasari, Flubenol 50% este indicat pentru tratamentul helmintiazelor produse de :
Syngamus trachea, Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp., Amidostomum anseris, Trichostrongylus tenuis

si Raillietina spp.
S. CONTRAINDICATII
Flubendazol este contraindicat la porumbei si papagali.

Flubenol 50% nu trebuie utilizat in dozd de 60 ppm la gaini producitoare de oua destinate consumului uman.

6. REACTII ADVERSE




Animalele nu vor fi sacrificate in scopul consumului uman, timp de 2 saptdmani dupa inchei
Oua : se va consulta eticheta locala.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilorn sau in locuri accesibile acestora.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se lua notd de data expirarii (,exp.”) de pe ambalaj : aceastd abreviere indici faptul cd medicari
mentionati dupa abreviere (lund si an).

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

ul expird la data

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul cu Flubenol 50% premix pentru furaj medicamentat poate genera rezultate optime doar daca este dublat de
conditii de igieni foarte stricte atat in addpost cat si in boxe (custi, baterii).
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale

. )
In fegitura cu potentialele reactii de hipersensibilitate si a dermatitei de contact, atunci cnd produsul este amestecat,

manipulat si/sau administrat, trebuie evitate contactul direct al produsului cu pielea sau inhalarea acestuia. in acest scop,
persoanele ce administreaza produsul trebuie si poarte manusi de protectie si masti de protectie contra prafului.

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

Flubenol 50% premix pentru furaj medicamentat poate fi utilizat la porci in timpul gestatiei i lactatiei.

La pasiri, in doza terapeutica (30 ppm flubendazol) administraté timp de 7 zile, nu s-a observat nici un efect
negativ asupra productiei de oua, calitdii oudlor, rezultatelor tehnice ale ecloziunii sau a performantelor de crestere.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Porcine : 0 dozi de 250 ppm flubendazol sau mai mare in furaj (chiar de 8 ori doza normald) poate cauza diaree cu

caracter tranzitoriu (dejectii moi sau lichide) fara nici un alt simptom clinic sau efecte asupra performantelor de crestere
ale animalelor. Aceste dejectii moi pot fi observate incepand din ziua a doua a tratamentului i sunt mai severe dupd 7

pani la 12 zile.

Pasari : Supradozarea nu produce niciun efect negativ. La giini oudtoare, factorul de sigurantd este peste 34 in cazul
Yajarii ad libitum; la pasarile de reproductie factorul de siguran{d depageste valoarea de 65.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerinele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Aprilie 2010

15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ru furaj medicamentat pentru porci si pasari.

2. COMPUZITIA/CALITATIVA SI CANTITATIVA

) '
Fiecare gfg, Quitne”

Substanta activi : Flubendazol 500 mg
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Premix oral pentru furaj medicamentat.
Pulbere alb-gri spre galbui, lipsita completa de gust sau miros.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1.  Specii tinti

oreine : atét porcinele de reproductie cat si porcii la ingrasat.
Pasari : gdini, curcani, fazani, potarnichi si gaste.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

PORCINE
Flubenol 50% este indicat pentru tratamentul helmintiazelor intalnite la porci, produse de :

Metastrongylus apri, Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis si Strongyloides
ransomi.

PASARI
La pasiri, Flubenol 50% este indicat pentru tratamentul helmintiazelor produse de :
Syngamus trachea, Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp., Amidostomum anseris, Trichostrongylus tenuis

si Raillietina spp.
4.3. Contraindicatii

Flubendazol este contraindicat la porumbei si papagali.
abenol 50% nu trebuie utilizat in dozi de 60 ppm la gdini producatoare de ous destinate consumului uman.

4.4, Atentioniri speciale <pentru fiecare specie tinta>
Nu exista.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul cu Flubenol 50% premix pentru furaj medicamentat poate genera rezultate optime doar daca este dublat de
conditii de igieni foarte stricte atat in addpost cét si in boxe (custi, baterii).

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

in legaturs cu potentialele reactii de hipersensibilitate si a dermatitei de contact, atunci cand produsul este amestecat,
manipulat si/sau administrat, trebuie evitate contactul direct al produsului cu pielea sau inhalarea acestuia. in acest scop,
persoanele ce administreaza produsul trebuie si poarte manusi de protectie si misti de protectie contra §




4.6.  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
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La pasari, tratamentul nu produce nici un efect negativ asupra productiei de oua, asupra ca
tehnice ale ecloziunii, performantelor de crestere sau nici o altd anomalie, nici chiar in cazul
ppm flubendazol) a fost triplata pentru o perioada de 7 zile.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Flubenol 50% premix pentru furaj medicamentat poate fi utilizat la porci in timpul gestatiei si lactatiei.

La pasiri, in doza terapeuticd (30 ppm flubendazol) administrata timp de 7 zile, nu s-a observat nici un efect negativ
asupra productiei de oua, calitatii ouilor, rezultatelor tehnice ale ecloziunii sau a performantelor de crestere.

4.8, Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

‘9. Cantitiati de administrat si calea de administrare

Porci
a. Tratament de grup la purcei si porci la ingrasat
Administrati 30 g flubendazol per tona de furaj (30 ppm) timp de 5 zile consecutive. In cazul unei infectii severe cu

T. suis, se va continua tratamentul timp de 10 zile.

b. Tratment in grup al porcilor de reproductie
Administrati 30 g flubendazol per tona de furaj (30 ppm) timp de 10 zile consecutive

c. Tratament individual si unic al porcinelor de reproductie
Flubenol 50% premix pentru furaj medicamentat este imprastiat pe furaj intr-o doza de 5 mg / kg greutate corporala.
Aceasta corespunde continutului unei cupe de masurare per 130 kg greutate corporala. :

Pasari
a. Curcani
Administrati 20 g flubendazol per tona de furaj (20 ppm) timp de 7 zile consecutive.

b. Gaini si gégste
Administrati 30 g flubendazol per tona de furaj (30 ppm) timp de 7 zile consecutive.
In cazul unei infestatii cu Raillietina sp, se administreazi 60 g flubendazol per tona de furaj (60 ppm), timp de 7 zile

consecutive.

c. Fazani si potarnichi
Administrati 60 g flubendazol per tona de furaj (60 ppm) timp de 7 zile consecutive.

Prescriptia amestecarii

Flubenol 50% este un premix antihelmintic care nu trebuie amestecat direct in furajul final. Acest premix antihelmintic
trebuie amestecat intr-un alt premix mai putin concentrat pentru a se obtine furajul medicamentat final cu 20, 30 sau 60
ppm flubendazol.

In cazul tratamentului in grup, este necesar a se asigura ca toate animalele ingera o cantitate suficientd de Flubenol 50%
premix pentru furaj medicamentat. in acest scop, Flubenol 50% premix pentru furaj medicamentat trebuie amestecat de
aceea cu furajul astfel incit si se ob{ind un amestec omogen. Nu va fi raspandit / presarat pe granule sau pelete (de furaj).

in acest fel nefiind posibila obtinerea unui amestec omogen.




4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Porcine : 0 doza de 25,(?‘ppm flubendazol sau mai mare in furaj (chiar de 8 ori doza normala) poate cauza diaree cu
(6eJect11 moi sau lichide) fara nici un alt s:mptom clinic sau efecte asupra performante]or de crestere

caracter tranzitosi
este de_]ecm moi pot fi observate incepand din ziua a doua a tratamentului gi sunt mai severe dupa 7

ale animalelor. \
panala 12 znl AL

4.11. Timp de asteptare

Animalele nu vor fi sacrificate in scopul consumului uman, timp de 2 siptaméani dupa incheierea tratamentului.
Oua : se va consulta eticheta locala.

5. PROPRIETATI <FARMACOLOGICE>< IMUNOLOGICE>
Grupa farmacoterapeutica: antihelmintic, codul veterinar ATC : QP52ACI12

5.1.  Proprietiiti farmacodinamice

T:lubendazol are o actiune selectiva asupra parazitilor pulmonari si gastrointestinali din gazda. Aceasta se bazeaza pe
.iteractiunea cu sistemul microtubular al celulelor absorbante ale parazitului, care produce o degenerare litica ireversibila,

ce are ca rezultat moartea parazitului.

5.2.  Particularititi farmacocinetice

Flubendazol nu este imediat solubil si este absorbit doar intr-o masura limitata in tractusul gastrointestinal. Aceasta se

manifesta printr-o excretie fecala de compus nemodificat.
Fractiunea foarte mica absorbita este metabolizata extensiv in ficat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1.  Lista excipientilor

Lactoza

Dioxid de titan (E 171)

Lauril sulfat de sodiu

“2.  Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3.  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare : 5 ani
6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se lua notd de data expirdrii (, €XP. ’) de pe ambalaj : aceastd abreviere indicd faptul cd medicamentul expira la data
mentionata dupa abreviere (luna si an).

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Saci de polietilena laminata de 10 kg sau saci de hartie multistratificati cu sac intern LDPE.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. |~ 5w
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6.6.  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare n izatessau a, deseurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de pro
conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B - 2340 Beerse,

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

050 280

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIEI

)
11.05.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2010
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
Numai pe baza de prescriptie eliberatd de un medic veterinar.
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INFORMATII CARE AREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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[1. WN%MIREA?I{KODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A
¥

FLUBENOL 50% prémlx pentru furaj medicamentat pentru porci si pasari.

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

500 mg Flubendazol.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Premix oral pentru furaj medicamentat.

, 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

‘f]) kg.

|5.  SPECIITINTA

Porcine : atat porcinele de reproductie cét si porcii la ingrasat.
Pasdri : gdini, curcani, fazani, potdrnichi i gaste.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

PORCINE
Flubenol 50% este indicat pentru tratamentul helmintiazelor intdlnite la porci, produse de :
Metastrongylus apri, Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis si Strongyloides

ransomi.

PASARI

La pasiri, Flubenol 50% este indicat pentru tratamentul helmintiazelor produse de :

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

i

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Oral.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare :
Animalele nu vor fi sacrificate in scopul consumului uman, timp de 2 saptimani dupa incheierea tratamentului.

Oua : se va consulta eticheta locali.

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

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an} .




I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

7

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A se lua notd de data expirdrii (,exp.”) de pe ambalaj : aceastd abreviere indica faptul cd medicamentul expird la data

mentionati dupi abreviere (luni si an).

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 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.

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 prescriptie veterinara.

| % MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména copiilor sau in locuri accesibile acestora.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Janssen Pharmaceutica N.V,
Turnhoutseweg 30

B - 2340 Beerse,

Belgia

L 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

050 280

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}
)




