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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLUBENOL KH, 44 mg, pasta orala pentru caini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de produs contine:

Substanti activa :
Flubendazol 44 mg

Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat 1.8 mg
Propil parahidroxibenzoat 0.2 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta orala de culoare alba spre bej slab.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.  Specii tinta

Caini si pisici.

4.2, Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Produsul se recomanda la cdini si pisici in tratamentul infestatiilor determinate de paraziti sensibili la actiunea substantei

active, de exemplu :

1. La ciini:
- Ascarizi: Toxacara canis
Toxascaris leonina
- Strongili: Trichuris vulpis
- Nematode: Uncinaria stenocephala
Ancylostoma caninum
2. La pisici:
- Ascarizi: Toxocara cati
Toxascaris leonina
- Nematode: Ancylostoma tubaeforme
- Cestode : Hydatigena taeniaeformis /

4.3. Contraindicatii

Nu se cunosc.
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4.4.  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti e ,
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Mainile vor fi spalate dupa utilizare.

4.6.  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Uneori la pisici, Flubenol KH pastd poate cauza ptialism. Aceastd salivatie este 0 manifestare tranzitorie si nu are niciun
efect asupra rezultatelor terapeutice sau asupra stdrii generale de sinatate a pisicii.
La cdini nu sunt cunoscute efecte adverse.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Flubenol KH poate fi administrat la animale gestante sau in perioada de lactatie.

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

Nu se cunosc.

4.9.  Cantititi de administrat si calea de administrare

1 ml per 2 kg greutate corporala = 22 mg / kg.
1. Caini si pisici infectate cu ascarizi si nematode: se administreaza 1 ml de pasté per 2 kg greulate corporald, odata pe zi,

timp de 2 zile consecutive.
2. Céini si pisici infectati cu alte specii de paraziti: se administreaza 1 ml de pasta per 2 kg greutate corporala, odata pe zi,

timp de 3 zile consecutive.

indepartati capacul de siguranta (3). Pistonul se mentine ferm pani la fixarea inelului de ajustare (2) la gradatia ce

reprezinta greutatea animalului in kilograme. Se administreaza pasta.
Pentru tratamente ulterioare se adaugd greutatea corporald a animalului ce urmeaza a fi tratat in continuare, la gradatia la

care inelul (2) a fost fixat anterior si apoi inelul de ajustare se muté la noua gradatie.

(l> ) O

Exemplu: La o pisica in greutate de 3 kg, inelul de masurare se plaseaza succesiv la 3 kg pentru prima administrare, la 6
kg pentru al doilea tratament si 9 kg pentru cel de-al treilea tratament.

Mod de administrare: Pasta poate fi administrata prin una din urmatoarele modalitati:
e Seinjecteaza doza direct direct in gura cdinelui sau pisicii;
Se amestecd doza exacta in hrana (acest mod de administrare este indicat la animale care sunt agreswe si dificil de

abordat);
Seringa contine suficienta pastd pentru tratamentul unui animal in greutate de 5 kg timp de 3 zile.




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

Chiar si dupa administrarea unei doze de cinci ori mai mare decét cea recomandata nu au fost observate reactii adverse.

4.11. Timp de asteptare

Nu este cazul.
5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antihelmintice. Benzimidazoli si substante inrudite.
Codul veterinar ATC: QP52AC12

S.1. Proprietati farmacodinamice

Flubendazol are o actiune rapida si selectiva asupra parazitilor gastrointestinali. Aceasta se bazeazd pe o interactiune cu
sistemul microtubular al celulelor absorbante ale parazitului, conducand la distrugerea litica ireversibild si moartea

parazitului.

5.2.  Particularitati farmacocinetice

Flubendazol manifestd o slaba solubilitate si este slab absorbit din tractusul gastrointestinal. Aceasta explica nivelele

plasmatice scazute, care nu sunt mai mari de 10 ng / ml.
Dupa o singurd doza orald de 22 mg / kg nivelele plasmatice de flubendazol nemodificat scad pana la limita de detectie

intr-un interval de 24 de ore. Dupi o dozi de 10 mg / kg, 81,5% va fi eliminat in fecale intr-un interval de 4 zile, mai mult

de 90% in forma nemodificata.
Cantitatea absorbit este rapid metabolizata in ficat prin hidroliza carbamatica si reducere ketonica. Aproximativ 75% din

metaboliti sunt eliminati in urina legati de acidul glucuronic gi/sau sulfat. 6,3% din doza administratd este eliminaté in
urind, iar concentratia urinara intotdeauna ramane mai micé de 10 ng/ ml.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Glicerol

Carbomer 980

Metil parahidroxibenzoat
Propil parahidroxibenzoat
Hidroxid de sodiu

Apa purificata

6.2.  Incompatibilitdti

Nu se cunosc.

6.3. Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
6.4, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se lasa la indeména copiilor sau in locuri accesibile acestora.




6.5.  Natura si compozitia ambalajului primar
Seringa din plastic continand 7,5 ml, ambalata in cutie de carton.

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

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B - 2340 Beerse

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

20.06.2006
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL EXTERIOR
CUTIE DIN CARTON

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flubenol KH, 44 mg, pasti orala pentru cdini si pisici.
Flubendazol.

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de produs contine:

Substanti activi :
Flubendazol : 44 mg

Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat 1.8 mg
Propil parahidroxibenzoat 0.2 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

7,5 ml.

|5.  SPECIH TINTA

Caéini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Antihelmintic de uz oral.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

I ml per 2 kg greutate corporald = 22 mg / kg.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru utilizare la animale.




| 10.  DATA EXPIRARII i .|

EXP {luna/an}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se ldsa la indeména copiilor sau in locuri accesibile acestora.
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 elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

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

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

, 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B — 2340 Beerse

Belgia

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

|17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR - =

seringa x 7,5 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flubenol KH, 44 mg, pasti orald pentru cdini i pisici.
Flubendazol.

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

Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa :

Flubendazol 44 mg
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
7,5 ml.

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Orala.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT A
Flubenol KH, 44 mg, pasti orali pentru ciini si pisici L |

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B — 2340 Beerse

Belgia

Producitor pentru eliberarea seriei:

Lusomedicamenta Sociedade Tecnica Farmaceutica S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugalia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flubenol KH, 44 mg, pasta orala pentru cdini si pisici.
Flubendazol.

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

Fiecare ml de produs contine:

Substanti activi :
Flubendazol 44 mg

Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat 1.8 mg
Propil parahidroxibenzoat 0.2 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se recomanda la céini si pisici in tratamentul infestatiilor determinate de paraziti sensibili la actiunea substantei

active, de exemplu :

1. La caini:

- Ascarizi: Toxacara canis
Toxascaris leonina

- Strongili: Trichuris vulpis

- Nematode: Uncinaria stenocephala

Ancylostoma caninum

2. La pisici:




T .
- Ascarizii: Toxocara cati
Toxascaris leonina

N K

- Nematode: - Ancylostoma tubaeforme

- Cestode : Hydatigena taeniaeformis

5. CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

6. REACTII ADVERSE

Uneori la pisici, Flubenol KH pastd poate cauza ptialism. Aceastd salivatie este o manifestare tranzitorie $i nu are
niciun efect asupra rezultatelor terapeutice sau asupra starii generale de séndtate a pisicii.
La cdini nu sunt cunoscute efecte adverse.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm informati medicul

veterinar.
7.  SPECIITINTA
Caini si pisici.

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

Produsul se adminisreaza oral, in doza de 1 ml per 2 kg greutate corporald =22 mg / kg.

1. Céini si pisici infectate cu ascarizi si nematode: se administreazad 1 ml de pasta per 2 kg greutate corporald, odata pe

zi, timp de 2 zile consecutive.
2. Caini si pisici infectati cu alte specii de paraziti: se administreazd 1 ml de pasta per 2 kg greutate corporald, odatd pe

zi, timp de 3 zile consecutive.

Indepartati capacul de siguranta (3). Pistonul se mentine ferm pani la fixarea inelului de ajustare (2) la gradatia ce

reprezintd greutatea animalului in kilograme. Se administreaza pasta.
Pentru tratamente ulterioare se adauga greutatea corporald a animalului ce urmeaza a fi tratat in continuare, la gradatia

la care inelul (2) a fost fixat anterior si apoi inelul de ajustare se muti la noua gradatie.

|
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Exemplu: La o pisicd in greutate de 3 kg, inelul de méasurare se plaseaza succesiv la 3 kg pentru prima administrare, la 6
kg pentru al doilea tratament si 9 kg pentru cel de-al treilea tratament.

Mod de administrare: Pasta poate fi administrata prin una din urméatoarele modalitati:
e Se injecteazd doza direct direct In gura céinelui sau pisicii;
e Se amestecd doza exactd In hrand (acest mod de administrare este indicat la animale care sunt agresive si dificil de

abordat);
Siringa contine suficientd pastd pentru tratamentul unui animal in greutate de 5 kg timp de 3 zile.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se vedea pct. 8

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se ldsa la indemana copiilor sau in locuri accesibile acestora.

Abrevierea ,exp” de pe ambalaj semnifica faptul ci produsul medicinal expira la data mentionatad dupa abreviere (luni
si an).

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta dupa {exp}.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Mainile vor fi spalate dupa utilizare.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Flubenol KH poate fi administrat la animale gestante sau in perioada de lactatie.

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

Chiar si dupa administrarea unei doze de cinci ori mai mare decat cea recomandata nu au fost observate reactii adverse.

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.

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

15. ALTE INFORMATII
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare:

SC ALLFEED INTERNATIONAL SRL
Bucuresti, Romania

Tel: 031 4257611

Fax: 031 4257612




