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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flubenol 5% premix medicamentat pentru suine §i pisiri.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram de pulbere contine:

Substanti activa:
Flubendazol 50 mg

Excipienti:
Dioxid de titan (E 171) 20 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix medicamentat oral pentru furaj medicamentat.

Pulbere aproape alba spre galbuie, lipsita complet de gust §i miros.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Suine : de reproductic i la Tngrasat. ‘
Pasari : gdini, curcani, fazani, potarnichi, giste, rate.

4.2, Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Suine:
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Flubenol 5% premix medicamentat este indicat Tn tratamentul stagiilor adulte ale urmétorilor paraziti:

Hyostrongylus rubidus
Ascaris suum

Strongvloides ransomi
Oesophagostomum dentatum
Trichuris suis ‘
Metastrongylus apri

Stagii imature (L3 si L4) de Ascaris suum.

Pasan

La géini, Flubenol 5% premix medicamentat este indicat in tratamentul stagiilor adulte ale urmatorilor parazifi:

Capillaria spp.
Ascaridia galli
Heterakis gallinarium
Capillaria obsignata
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[La-curcani, Flubenol'5% premix medicamentat este indicat in tratamentul stagiilor adulte ale urmdtorilor paraziti:

Capillaria spp.
Ascaridia galli
Svngamus trachea

La gaste si rate Flubenol 5% premix medicamentat este indicat in tratamentul stagiilor adulte ale urmdtorilor paraziti: ,
Capillaria anseris
Amidostomum anseris

Trichostrongylus tenuis
Syngaimus trachea

La fazani si potarnichi, Flubenol 5% premix medicamentat cste indicat in tratamentul stagiilor adulte ale urmadtorilor

paraziti:

Syngamuts trachea
Heterakis gallinarum
Capillaria spp.
Ascaridia galli

4.3. Contraindicatii

Flubendazol este contraindicat la porumbet si papagali.
Flubenol 5% nu trebuie utilizat in doza de 60 ppm la gdini producétoare de oud destinate consumului uman.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inti
Nu exista.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul cu Flubenol 5% premix medicamentat poate genera rezultate optime doar dacd este dublat de conditii de
igiena foarte stricte atdt in addpost cét si in boxe (custi, baterii).

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

In legiturd cu potentialele reactii de hipersensibilitate $i a dermatitei de contact, atunci cind produsul este amebtwdt
manipulat si/sau administrat, trebuie evitate contactul direct al produsului cu pielea sau inhalarea acestuia. Tn acest scop,
persoanele ce administreazd produsul trebuie sd poarte manugi de protectie $i masti de protectie contra prafului.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La suine, o supradozi in furaj de 250 ppm flubendazol sau chiar mat mult (chiar de peste 8 ori doza normald) poate cauza
diaree tranzitorie (dejectii lichide sau moi) fara alte simptome clinice sau efecte asupra performangelor de crestere ale
animalelor. Aceste dejectii moi pot fi observate din a doua zi de tratament $i sunt mai severe dupd 7 - 12 zile.

Ia pdsdri, tratamentul nu produce nici un efect negativ asupra productiei de oua, asupra calitatii oualor, rezultatelor
tehnice ale ecloziunii, performantelor de crestere sau nici o altd anomalie, nici chiar in cazul Tn care dozana:mna (180

ppm flubendazol) a fost triplata pentru o perioada de 7 zile.
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4.7. Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat ,7;',”—;“““0 o
’ T IANNG

Flubenol 5% premix medicamentat poate i utilizat la suine in timpul gestatiei si lactatiei.

La pdsdri, In doza terapeuticd (30 ppm flubcndazol) administratd timp de 7 zile, nu s-a observat nici un efect negativ
asupra productiei de oud, calitatii oudlor, rezultatelor tehnice ale ecloziunii sau a performantelor de crestere.

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

Nu se cunosc.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Suine
a. Tratament de erup la purcei si suine la Tngrasat
 Se administreaza 30 g flubendazol per tona de furaj (30 ppm) timp de 5 zile consecutive. In cazul unci infectii

severe cu 1. suis, se va continua tratamentul timp de 10 zile.

b. Tratment in gr(lb al suinelor de reproductie
Se administreaza 30 g flubendazol per tona de furaj (30 ppm) timp de 10 zile consecutive

c¢. Tratament individual si unic al suinelor de reproductie
Flubenol 5% premix medicamentat este Tmprastiat pe furaj intr-o dozd de 5 mg / kg greutate corporald. Aceasta

corespunde confinutului unei cupe de masurare per 130 kg greutate corporald.

Pasiri
a. Curcani
Se administreaz 20 g flubendazol per tona de furaj (20 ppm) timp de 7 zile consecutive.

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

consecutive.

¢. Fazani si potarnichi
Se administreaza 60 g flubendazol per tona de furaj (60 ppm) timp de 7 zile consecutive.

Prescriptia amestecirii
In cazul tratamentului Tn grup, este necesar a se asigura ci toate animalele ingerd o cantitate suficientd de Flubenol 5%

premix medicamentat. In acest scop, Flubenol 5% premix medicamentat trebuie amestecat cu furajul astfel incit sd se
obfina un amestec omogen. Nu va fi rdspandit / presdrat pe granule sau pelete (de furaj), Tn acest fel nefiind posibila

obfinerea unui amestec omogen.

20 g flubendazol per tond (20 ppm) corespund la un sac de 12 kg Flubenol 5% premix medicamentat’

penu u 30 tone de furaj
30 g flubendazol per tond (30 ppm) corespund la un sac de 2 kg Flubenol 5% premix lI]L(]]C‘H‘nCI][d[

®
pentru 20 tone de furaj
s 60 g flubendazol per tond (60 ppm) corespund la un sac de 12 kg Flubenol 5% premix medicamentat
pentru 10 tone de furaj ,
e Incazul unui numar mic de animale, o cupa de mégsurare Flubenol 5% premix medxcamuntdt se¢ amesteca cu 11 kg

hrana (furaj) pentru fazani, cu 21,5 kg hrana (furaj) pentru géini, giste si rate 51 CL r3‘ k}z:hmp't (lemJ) pentru

curcani.
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4.10. ’Supradexareé (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
* Suine_: 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) fard nici un alt simptom clinic sau efecte asupra performangelor de crestere ale
animalelor; Aceste dejectii moi pot fi observate incepand din ziua a-doua a tratamentului $i sunt mai severe dupa 7 pind la

12 zile.
Pasiri : Supradozarea nu produce niciun efect negativ. La gdini oudtoare, factorul de sigurantd este peste 34 in cazul
furajarii ad libitum; la pasarile de reproductie factorul de siguran{d depageste valoarea de 65.

4.11. Timp de asteptare

Suine : 4 zile
Pésart :

- pui ,gdini : 3 zile
-curcani : | zi

- vanat : 4 zile

Quad : zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antihelmintic, benzimidazoli gi substange nrudite.
Codul veterinar ATC : QP52AC12.

5.1. Proprietitfi farmacodinamice

Flubendazol are o actiune selectiva asupra parazifilor pulmonari si gastrointestinali din gazdd parazitatd. Aceasta se
bazeazd pe interactiunea cu sistemul microtubular al celulelor absorbante ale parazitului, care produce o degenerare litica
ireversibild, ce are ca rezultat moartea parazitului.

5.2. Particularitati farmacocinetice

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

manifestd printr-o excretie prin fecale de compus nemodificat.
Fractiunea foarte mica absorbita este metabolizatd extensiv in ficat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1.  Lista excipienfilor
Lactoza

Dioxid de titan (E 171)
Lauril sulfat de sodiu

6.2.  Incompatibilitifi
Nu se cunosc.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5
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Pertoada de valabilitate dupd Tncorporare in hrand sau furaj granulat: 8 siptamani.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din polipropilena cu capac LDPE cu cupd de masurare de 600 ¢, 2 kg.
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Sact de hartie multistratificai cu sac intern LDPE dublu protejati sau saci din polietilend laminati de 6 kg, 12 kg, 25 kg.

Nu toate dimensiunile de ambulaj pot fi comercializate.

6.6.
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Eli Lilly Regional Operations GmbH.
Koelblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8.
130169

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
01.06.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
Numai pe baza de prescriptie eliberatd de un medic veterinar.
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| INF()RL\IATII CARB¥REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

|

| ETICHETA —SAC x 6 kg, 12 kg, x 25 kg

IFT; 'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLUBENOL 5% premix medicamentat pentru suine si pasari.
Flubendazol : ‘

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram de pulbere contine:

Flubendazol 50 mg
FORMA FARMACEUTICA

Premix medicamentat oral pentru furaj medicamentat.
Pulbere aproape alba spre gilbuie, lipsitd complet de gust si miros.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

6 kg, 12 kg, 25 kg

| S. SPECII TINTA

Suine : de reproductie si la ingrasat.
Pasdri : gdini, curcani, fazani, potarnichi, giste, rate.

[4 INDICATIE (INDICATI)

Suine:
Flubenc! 5% premix medicamentat este indicat in tratamentul stagiilor adulte ale urmaétorilor paraziti:

Hyostrongylus rubidus
Ascaris suum

Strongyloides ransomi
Oesophagostomum dentatum
Trichuris suis
Metastrongylus apri

Stagii imature (L3 si L4) de Ascaris suum.

o

Pésari

-La ghini, Flubenol 5% premix medi;amentat este indicat ‘W tratamentul stagiilor adulte ale urmato/n;i’iéf*éqii‘tﬁ"%ifi;1;,[,—‘
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Capillaria spp. :

af f,}_ ! ‘//A 4‘} j’b ppl\né \\%
Ascaridia galli K3 ATE ///‘
Heterakis gallinarum : ol
Capillaria obsignata

Raillietina spp.

‘a

La curcani, Flubenol 5% premix medicamentat este indicat Tn tratamentul stagiilor adulte ale urmdtorilor paraziti

Capillaria spp.
Ascaridia galli
Syngamus trachea

[La giste, rate Flubenol 5% premix medicamentat este indicat in tratamentul stagiilor ddulle ale urmatorilor paraziti:

Capillaria anseris
Amidostonuum anseris
Trichostrongylus tenuis
Syngamus trachea

La fazani si potdrnichi, Flubenol 5% premix medicamentat este indicat in tratamentul stagiitor adulte ale urmitorilo

paraziti:

Syngamus trachea
Heterakis gallinarum
Capillaria spp.
Ascaridia galli

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Suine
a. Tratament de grup la purcei si suine la ingrasat A o _
In cazul unei infectii

Se administreazi 30 g flubendazol per tona de furaj (30 ppm) timp de 5 zile consecutive.
severe cu 1. suis, se va continua tratamentul timp de 10 zile. v

b. Tratment in erup al suinelorde reproductie ‘ »
Se administreazd 30 g flubendazol per tona de furaj (30 ppm) timp de 10 zile consecutiv

c¢. Tratament individual si unic al suinelor de reproductie
Flubenol 5% premix medicamentat este impréastiat pe furaj intr-o dozd de 5 mg / kg greutate (,olpomla Aceasta

1eutate corporala.

corespunde continutului unei cupe de méasurare per 130 kg

1
'.‘-:(
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-

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

b. Gaini, giste, rate
Se administreazd 30 g flubendazol per tona de furaj (30 ppm) timp de 7 zile consecutive

* o
In cazul unei infestatii cu-Raillietina sp, se administreazd 60 g flubendazol per tona de furaj (60 ppm), timp de 7 zile

consecutive.

C. Fazqm Sl potal mchl
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Prescriptia amestecigi e :
In cazul tratamentatiiin erup, este necesar a se asigura ¢ toate animalele ingerd o cantitate suficienta de Flubenol 3%

" premix medicamentat. Iii acest scop, Flubenol 5% premix medicamentat trebuie amestecat cu furajul astfel incat sa se
obtind un amestec omogen. Nu va fi raspandit / presarat pe granule sau pelete (de furay), in acest fel nefiind posibila

Obglﬂ&.l@ﬂ unui amestec omogen.

20 g-flubendazol per tona (20 ppm) corespund la un sac de 12 kg Flubenol 5% premix medicamentat

pentru 30 tone de furaj |

30 g flubendazol per tond (30 ppm) corespund la un sac de 12 kg Flubenol 5% premix medicamentat
pentru 20 tone de furaj ’
¢ 60 g flubendazol per tond (60 ppm) corespund la un sac de 12 kg Flubenol 5% premix medicamentat

pentru 10 tone de furaj
In cazul unui numar mic de animale, o cupd de masurare Flubenol 5% premix medicamentat se amestecd cu [1 kg

hrana (furaj) pentru-fazani, €u 21,5 kg hrand (furaj) pentru gdini, gaste, rate si cu 32 kg hrana (furaj) pentru

curcani.

|8, TIMP DE ASTEPTARE

uine : 4 zile
Pasari :
- pui ,gaini : 3 zile
-curcani : 1 zi
- vanat: 4 zile

Oud : zero zile.

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

In legiturd cu potentialele reactii de hipersensibilitate si a dermatitei de contact, atunci cind produsul este amestecat,
manipulat si/sau administrat, trebuie evitate contactul direct al produsului cu pielea sau inhalarea acestuia. In acest scop,
persoanele ce administreazd produsul trebuie sd poarte manusi de protectie si masti de protectie contra prafului.

[10. DATA EXPIRARI

N

'XP {lund/an)
Valabilitate dupa incorporare in hran sau furaj granulat: 8 saptdmani

[ 11. _ CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

[‘12. PRECAUTII SPEC!ALE ‘PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR - NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

!
L

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

11




113 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® SI CONDITII SAU R’E&fﬁ{gu&\\@g*\ IND
ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz T

-Numai pentru uz veterinar’™ - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

Trebuie luate in.considerare recomanddrile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor medicamentate in furajele

finite.

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

A nu se lasa la indemana copiilor .

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Eli Lilly Regional Operations GmbH.
Koelblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ; l

130169

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

12
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INFORMATIIMINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR

| ETICHETA - CUTII x 600 g, x 2 kg

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

FLUBENOL 5% premix medicamentat pentru suine si péséri;
Flubendazol. ’

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

Fiecare gram de pulbere contine:

Flubendazol 5() mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

600 g, 2 kg

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE - | ]

Administrare orala.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Suine : 4 zile
Pasari :

- pui .géini : 3 zile
-curcani: I z1

- vanat: 4 zile

Qud : zero zile

6. NUMARUL SERIEI R ' | | il

Lot {namdr}.

(7. DATA EXPIRARII o ‘ T T

EXP {lund/an} ,
Valabilitate dupd incorporare in hrani sau furaj granulat: 8 saptamani

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” , eon.
Numai pentru uz veterinar.

13
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F].;UBENOL 5% PREMIX MEDICAMENTAT pentru suine si pasari

/
0 *‘y/

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Eli Lilly Regional Operations GmbH.
Koelblgasse 8-10 |
1030 Vienna ’ ‘
Austria

Producitor pentru eliberarea seriei:

Laboratoria Smeets NV
Neerlandweg 24
B-2610 Wilrijk

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flubenol 5% premix medicamentat pentru suine $l pasan
Flubendazol.

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

Fiecare g de pulbere contine:

Substanta activa:
Flubendazol 50 mg

Excipienti:
Dioxid de titan (E 171) 20 mg

4. INDICATIE (INDICATI)

Suine
Flubenol 5% premix medicamentat este indicat in tratamentul stagiilor adulte ale urmatorilor paraziti:
Hyostrongylus rubidus
Ascaris suum
Strongyloides ransomi
Oesophagostomum dentatum
- Trichuris suis
Metastrongylus apri

Stagii imature (1.3 si L4) de Ascaris suum.

Pasari

15




BN
La gdini, Flubenol 5% premxx medicamentat este 1nd1cat n tratamentul staoulor adulte a]e urmatorllé:‘“pakq\;@ty
Capillaria spp.
Ascaridia galli
Heterakis gallinarum
Capillaria obsignata
Raillietina spp.

La curcani, Flubenol 5% premix medicamentat este indicat in tratamentul stagiilor adulte a'le’urmétc')rilor paraziti:

Capillaria spp.
Ascaridia galli
Syngamus trachea

La gaste, rate Flubenol 5% premix medicamentat este indicat in tratamentul stagiilor adulte ale urmatorilor paraziti:

Capillaria unseris

Amidostomum anseris

Trichostrongylus tenuis
- Syngamus trachea

La fazani si potdrnichi, Flubenol 5% premix medicamentat este indicat in tratamentul stagiilor adulte ale urmatorilor
paraziti: .

Syngamus trachea
Heterakis gallinarum
Capillaria spp.
Ascaridia galli

S.  CONTRAINDICATII

Flubendazol este contraindicat la porumbei si papagali.
Flubenol 5% nu trebuie utilizat in doza de 60 ppm la gédini producitoare de oud destinate consumului uman.

6. REACTII ADVERSE

" La suine, o supradozi in furaj de 250 ppm flubendazol sau chiar mai mult (chiar de p'este 8 ori doza normala) poate
cauza diaree tranzitorie (dejectii lichide sau moi) fara alte simptome clinice sau efecte asupra-performantelor de
crestere ale animalelor. Aceste dejectii moi pot fi observate din a doua zi de tratament si sunt mai severe dupa 7 - 12

zile.

La pasari, tratamentul nu produce nici un efect negativ asupra productiei de oud, asupra calitdjii oualor, rezultatelor
tehnice ale ecloziunii, performantelor de crestere sau nici o alta anomalie, nici chiar in cazul in care doza maxima (180

ppm flubendazol) a fost triplata pentru o perioada de 7 zile.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menponate in acest prospect va rugdm mformap medlcul

veterinar.

16




7.

SPECII TINTA

Suine : de reproductie si la Tngrasat.
Pasdri : gdini, curcani, fazani, potarnichi, giste, rafe

Suine

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

a. Tratament de grup la purcei si suine la Tngrasat

- Se administreazi 30 g flubendazol per tona de furaj (30 ppm) timp de 5 zile consecutive. In cazul unei infectii

severe cu 7. suis, se va continua tratamentul timp de 10 zile.

b. Tratment Tn erup al suinelor de reproductie
Se administreazd 30 g flubendazol per tona de furaj (30 ppm) timp de 10 zile consecutive

c. Tratament individual si unic al suinelor de reproductie
Flubenol 5% premix medicamentat este Tmpréstiat pe furaj fntr-o doza de 5 mg / kg greutate corporald. Aceasta

corespunde continutului unei cupe de masurare per 130 kg greutate corporald.

Pisiri

a. Curcani A _
Se administreazd 20 g flubendazol per tona de furaj (20 ppm) timp de 7 zile consecutive.

b. Giini, giste, rate
Se administreaza 30 g flubendazol per tona de furaj (30 ppm) timp de 7 zile consecutive.

- In cazul unei mfesta;n cu Raillietina vp, se ddmlmstreaza 60 g flubendazol per tona de furaj (60 ppm), timp de 7

9.

zile consecutive.

c¢. Fazani si potirnichi »
Se administreaza 60 g flubendazol per tona de furaj (60 ppm) timp de 7 zile consecutive.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Prescriptia amesteciril

In cazul tratamentului in grup, este necesar a se asigura cd toate animalele ingerd o cantitate suficientd de Flubenol 5%
premix medicamentat. In acest scop, Flubenol 5% premix medicamentat trebuie amestecat cu furajul astfel Tncat si se
obfind un amestec omogen. Nu va fi rdspandit / presarat pe granule sau pelete (de furaj), in acest fel nefiind posibila

obtinerea unui amestec omogen.

20 ¢ flubendazol per tona (20 ppm) corespund la un sac de 12 kg Flubenol 5% premix medicamentat
pentru 30 tone de furaj

.30 g flubendazol per toni (30 #pm) corespund la un sac de 12 kg Flubenol 5% premix medicamentat

pentru 20 tone de furaj
60 g flubendazol per tond (60 ppm) corespund la un sac de 12 kg Flubenol 5% premix mujlcameqmu

=2u
pentru 10 tone de furaj g
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o [n cuzul unui numar mic de animale. o cupd de mdsurare Flubenol 5%
hrand (tum;) pentru fazani, cu 21.5 1\0 humd ( Llld]) pentru gdini -,
curcani. ' ;

¢ premix medicamentat se amesteed cu || ke
gaste, rafe si cu 32 Kg hrand (furaj) pentru-

10. TIMP DE ASTEPTARE
Suine : 4 zile

Pasdri :

- pui ,gdini : 3 zile

-curcani ;1 2

- vanat: 4 zile

Oud : zero zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la Tndemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupd data expirdrii marcati pe etichetd dupa { EXP}.

Dupa incorporare in hrand sau furaj granulat se va utiliza in 8 sdptdmani

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul cu Flubenol 5% premix medicamentat poate gehera rezultate optime doar dacd este dublat de conditii de
igicnd foarte stricte atdt Tn addpost ciit si in boxe (custi, baterii).

Precautii speéiale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul medicinal veterinar la animale

In legdturd cu potentialele reactii de hipersensibilitate si a dermatitei de contact, atunci cind 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 s poarte manusi de proteciie si misti de protectie contra prafului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Flubenol 5% premix medicamentat poate fi utilizat la suine Tn timpul gestatiei si lactafiei.

ILa pasdri, in doza terapeuticd (30 ppm flubendazol) administrata timp de 7 zile, nu s-a observat nici un efect negativ
asupra productiei de oud, calitdtii oudlor, rezultatélor tehnice ale ecloziunii sau a performantelor de crestere.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz : '
Suine : 0 doza de 250 ppm flubendazol sau mai mare n furaj (chiar de 8 ori doza u@rm\d\ﬁﬁ*ﬁ cauza diaree
cu caracter tranzitoriu (dejectii moi sau lichide) fird nici un alt simptogg inic sau ;«:te asupra
performanielor de crestere ale animalelor. Aceste dejectii moi pot fi obsexvate“ﬁncepmc dm zrtr‘a a doua a
tfratamentului si sunt mai severe dupa 7 pana la 12 zile. ) g7 Bt
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Pésar : Supxadozmw‘ﬁ& uce nici un efect negativ, La gdini oudtoare, factorul de sigurantd este peste 34 in cazul
furajarii ad llbltunﬂlﬂ‘ﬁa{f}rlle de reproductie factorul de siguranta depageste valoarea de 65.

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 cerinfele locale.

4. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comefcializ'ate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medlunal veterinar, v rugdm sa contactati reprezentantul local dl
detindtorului autorizatiei de comercializare: -

Eli Lilly Rominia SRL

Str. Menuetului nr. 12

Bucharest Business Park, Cladirea D, et 2
013713, sector 1, Bucuresti

Rominia
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