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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fludosol 200 mg/ml suspensie pentru utilizare in apa de baut pentru porci §i gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA «
Un ml contine:

Substanti activa:
Flubendazol 200 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, dacid aceasti
informatie este esentiali pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Acid adipic

Emulsie de simeticoni

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,8 mg

Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Polisorbat 80

Propilenglicol

Apa purificatd

Suspensie de culoare albi pana la aproape alba pentru utilizare in apa de baut.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci si gaini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La porci:

Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaris suum (stadii larvare adulte, migratoare (L3)

si intestinale (L4)

La géini:

Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaridia galli (stadiile adulte), Heterakis gallinarum (stadiile
adulte), Capillaria spp. (stadiile adulte).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Tratamentul cu acest produs medicinal veterinar ofera rezultate optime numai daci se tine seama
concomitent de o igien stricté a cladirii In care triiesc animalele si a tarcului.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile furnizate in RCP

poate determina cresterea presiunii de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa.
Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor sia



incrcaturii parazitare sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor epidemiologice, pentru fiecare
turmé/cérd.

Trebuie manifestatd precautie pentru a evita urmétoarele practici, din cauza riscului crescut de
aparitie a rezistentei, care poate duce in cele din urma la lipsa de eficacitate a terapiei:

- utilizaréa prea frecventi si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioada extinsa de
timp;

- subdozarea, care poate fi din cauza subestimarii greutatii corporale, administrérii necorespunzatoare
a produsului medicinal veterinar sau necalibrarii dispozitivului de administrare (daci este cazul).
Cazurile clinice suspectate de rezistentd la anihelmintice trebuie investigate in continuare utilizdnd
testele adecvate (de ex. testul de reducere a numérului de oud in materiile fecale). In cazul in care
rezultatele testului(elor) sugereaza ferm rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un
antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are un mod diferit de actiune.
Rezistenta confirmata trebuie raportata detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor
competente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

Flubendazolul poate provoca hipersensibilitate (alergie) si dermatita de contact. Produsul medicinal
veterinar contine si parahidroxibenzoat, care poate provoca o reactie de hipersensibilitate la contact la
exemplarele sensibilizate anterior.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie cutanata si oculard.

Trebuie evitat contactul direct cu produsul medicinal veterinar. La manipularea produsului medicinal
veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand din minusi. Spalati-vd pe méini
dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la flubendazol sau la oricare dintre excipienti (metil
parahidroxibenzoat si/sau propil parahidroxibenzoat), trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In cazul contactului cu ochii, clatiti bine cu apa. in caz de aparitie si persistenta a inrosirii
conjunctivale, solicitati asistentd medicala si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului

Din cauza preocupdrilor pentru mediu, atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat la gaini
sau porci, animalele trebuie pastrate inchise in timpul perioadei de tratament si timp de 1 zi dupa
uitimul tratament.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Frecventa nedeterminatd Tulburiri de dezvoltare ale penelor
(care nu poate fi estimata din datele
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati sectiunea “date de contact” din
prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

A fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei lactatiei si ouatului.



Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani nu au evidentiat embriotoxicitate, teratogenitate la
doze terapeutice. Dozele crescute furnizeaza rezultate echivoce. In studiile de laborator la sobolani, nu
au existat efecte asupra puilor in timpul lactatiei.

’

Paséri oudtoare:
Poate fi utilizat in timpul ouatului.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare in apa de baut.

Poreci:

2,5 mg flubendazol (= 0,0125 ml sau 0,0134 g de produs medicinal veterinar) per kg greutate
corporald, 2 zile consecutive.

Géini:

1,43 mg flubendazol (= 0,007 ml sau 0,0075 g de produs medicinal veterinar) per kg de greutate
corporald, 7 zile consecutive.

Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala. Dacd animalele
urmeazd sa fie tratate colectiv, nu individual, acestea trebuie grupate conform greutitii corporale si
dozele trebuie administrate in consecints, pentru a preveni subdozarea sau supradozarea.

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,

trebuie calculatd concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

ml de produs medicinal veterinar/ greutate corporald medie (kg)
kg greutate corporald/zi X a animalelor de tratat
= ml produs
aportul mediu zilnic de apa (I/animal) medicinal veterinar per

litru de apa de baut

Aportul mediu zilnic de apa trebuie estimat din consumul de api al zilei precedente s1 90% din aceasta
medie trebuie utilizata pentru a calcula volumul de apa medicamentata care trebuie preparata.

Mod de administrare

Dacd se utilizeaz un cantar, volumul necesar poate fi convertit pe baza urmatorului calcul: cantitatea
in g de produs medicinal veterinar necesar pe zi = numirul de ml de produs medicinal veterinar
necesar pe zi x 1,075,

Corectitudinea dispozitivului de administrare a dozelor trebuie verificata ferm.

Recipientul produsului medicinal veterinar trebuie agitat viguros timp de 20 de secunde inainte de
utilizare.

Pentru utilizarea intr-un rezervor de medicatie

Adaugati volumul calculat de produs medicinal veterinar la volumul de apd de baut care trebuie
consumat si amestecati suspensia cu un mixer manual (tel) timp de cel putin 20 de secunde pani cand
amestecul apare ugor tulbure, indicand ca este un amestec omogen.




Pentru utilizarea intr-o pompi de administrare a dozelor
Adiugali volumul calculat de produs medicinal veterinar la apa de baut in recipientul de amestec al

pompei de administrare a dozelor si amestecati suspensia cu un mixer manual (tel) timp de cel putin 20
de secunde pani cand amestecul apare usor tulbure, indicand ca este un amestec omogen. Amestecati
din nou suspensia la 12 ore dupa prepararea amestecului timp de cel putin 20 de secunde, cu un mixer
manual (tel).

Se poate obtine deja o suspensie dupa diluarea produsului medicinal veterinar prin amestecarea usoara
timp de cel putin 20 de secunde, pana ce suspensia pare usor tulbure.

Concentratia maxima pentru diluare recomandata este de 50 ml de produs pe litru.

[nainte si dupa perioada de tratament, asigurati-va ca sistemul de distributie a apei este curatat.

Daci este necesar, opriti furnizarea apei de baut timp de 2 ore inainte de tratament, pentru a stimula
setea.

Trebuie addugatd in apa de baut cantitatea zilnica astfel incét sa fie consumati toatd medicatia Intr-o
perioadi de 12 ore. Asigurati-va ci apa medicamentata este consumati in totalitate pentru a evita
subdozarea, deoarece poate duce la utilizarea ineficienta si poate favoriza aparitia rezistentei.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Flubendazolul are o toxicitate orald acutd redusa.

La gaini nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea unei doze de pand la 4 ori mai mari decét
doza recomandati timp de 14 zile. Chiar si la doze de 4 ori mai mari decat doza recomandata, calitatea
ouslor nu este modificat. Se pot observa, o reducere a greutitii oudlor si o usoard scadere a productiei
de oui, la doze de doua ori mai mari decat doza recomandati, si peste. Greutatea oudlor revine la
normal atunci cand tratamentul este oprit.

La porci nu s-au observat reactii adverse dupd administrarea unei doze de 5 x 2,5 mg de flubendazol
per kg timp de 3 x 2 zile consecutive (de exemplu 12,5 mg de flubendazol in decurs de 6 zile).

In cazul unei supradoze masive, poate aparea diaree usoara tranzitorie pand in a 2-a zi de tratament, cu
o durati posibild de 7 pana la 12 zile, fard afectarea comportamentului sau a performantei animalelor.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Porci: Carne si organe: 4 zile.
Gaini: Carne si organe: 2 zile.
Oua: Zero zile.

4. INFORMATII F ARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AC12.
4,2 Farmacodinamie

Flubendazolul este un antihelmintic benzimidazolic. Actioneaza prin legarea la tubulina parazitului,
proteina subunitard dimerica a microtubulilor. Inhiba agregatul microtubular in celulele de absorbtie:
adicd in celulele intestinale ale nematodelor sau celulele tegumentare ale cestodelor. Acest lucru este
evidentiat prin disparitia microtubulilor citoplasmici, acumularea granulelor secretorii in citoplasma
din cauza blocarii transportului acestora, ducind la perturbarea invelisului membranei celulare §i 0
digestie si absorbtie reduse a nutrientilor. Degenerarea litica ireversibila a celulei, din cauza acumularii



de substante secretorii (enzime hidrolitice si proteolitice) duce la decesul parazitului. Aceste
modificdri sunt relativ rapide si se observa in principal la organitele implicate direct in functijle
secretorii si de absorbtie ale celulelor. In schimb, nu se observa modificiri ale celulelor gazdei. Un alt
efect asociat tubulinei este inhibarea clocirii ouslor prin inhibarea proceselor dependente de
microtubuli in oul de vierme in dezvoltare (diviziunea celulard). ’

~

4.3 Farmacocinetici

Flubendazolul este slab solubil in sisteme apoase, cum ar fi tractul gastrointestinal, ceea ce duce la o .
viteza de dizolvare redusa si o absorbtie scazuta. Acest lucru se reflecti prin excretia fecald crescuti a
medicamentului principal sub forma nemodificata. Fractia redusa absorbiti este metabolizats extensiv
prin metabolizare de prim pasaj la nivelul ficatului, implicand hidroliza carbamatului si reducerea
cetonelor. Produsele de biotransformare sunt conjugate in glucuronide sau conjugati de sulfat si
excretate cu bila si urina.

Excretia cu urina este relativ redusa si consti aproape exclusiv din metaboliti, regasindu-se numai
cantititi mici de compus nemodificat.

La porci si gaini, timpul de injumititire al flubendazolului si al metabolitilor acestuia in plasma este
de la 12 ore la 2 zile.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore. Pentru prediludrile de administrare a
dozelor este necesare amestecarea suplimentar la 12 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon rotund din polietilena cu inaltd densitate (HDPE) de 250 ml sau 1 1 inchis cu capac cu filet din
HDPE.

Flacon rotund din HDPE de 1 1 inchis cu capac cu filet din polietileni cu Joasa densitate (LDPE).
Canistrd din HDPE de 5 1 inchisi cu capac cu filet de culoare alba, din HDPE.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230146
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24.08.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).






ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COMBINATE

Fiacon rotund din HDPE de 11
Canistri din HDPE de 51

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fludoso!l 200 mg/m! suspensie pentru utilizare in apa de baut pentru porci si gdini

(2. COMPOZITIE B
Substanti activa:
Flubendazol 200 mg/ml
Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,8 mg/ml
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg/ml

Suspensie de culoare alba pani la aproape albd pentru utilizare in apa de baut.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL N
1L,51
4. SPECIITINTA B

Porci si gaini.

[ 5. INDICATI DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Porci: Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaris suum (stadii larvare adulte, migratoare (L.3) si
intestinale (1.4)).

Gaini: Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaridia galli (stadiile adulte), Heterakis gallinarum (stadiile
adulte), Capillaria spp. (stadiile adulte).

| 6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.

7. ATENTIONARI SPECIALE B

Atentiondri speciale

Atentiondri speciale

Tratamentul cu acest produs medicinal veterinar oferd rezultate optime numai dacd se tine seama
concomitent de o igiena strictd a cladirii in care trdiesc animalele si a tarcului.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile furnizate in aceasta
etichetd poate determina cresterea presiunii de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa.




Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor si a
incarcaturii parazitare sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor epidemiologie, pentru fiecare
turmé/cérd.

Trebuie manifestata precautie pentru a evita urmitoarele practici, din cauza riscului crescut de aparitie a
rezistentei, care poate duce in cele din urmi la lipsa de eficacitate a terapiei:

- utilizarea prea frecventa si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadi extinsi de timp;
- subdozarea, care poate fi din cauza subestimirii greutatii corporale, administririi necorespunzitoare a
produsului medicinal veterinar sau necalibrarii dispozitivului de administrare (daca este cazul).

Cazurile clinice suspectate de rezistent3 la anihelmintice trebuie investigate in continuare utilizind testele
adecvate (de ex. testul de reducere a numarului de oui in materiile fecale). In cazul in care rezultatele
testului(elor) sugereaza ferm rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care
apartine unei alte clase farmacologice si care are un mod diferit de actiune. Rezistenta confirmati trebuie
raportatd detinatorului autorizatiei de comercializare sau autorititilor competente.

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

Flubendazolul poate provoca hipersensibilitate (alergie) si dermatita de contact. Produsul medicinal
veterinar contine si parahidroxibenzoat, care poate provoca o reactie de hipersensibilitate la contact la
exemplarele sensibilizate anterior.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie cutanati si oculara.

Trebuie evitat contactul direct cu produsul medicinal veterinar. La manipularea produsului medicinal
veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand din manugi. Spalati-va pe maini dupa
utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la flubendazol sau la oricare dintre excipienti (metil
parahidroxibenzoat si/sau propil parahidroxibenzoat), trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In cazul contactului cu ochii, clatiti bine cu apa. In caz de aparitie si persistentd a inrosirii conjunctivale,
solicitati asistentd medicala si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului

Din cauza preocuparilor pentru mediu, atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat la gaini sau
porci, animalele trebuie pastrate inchise in timpul perioadei de tratament si timp de 1 zi dupd ultimul
tratament.

Gestatie si lactatie:

A fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Poate fi utilizat 1n
timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator efectuate la iepuri §i sobolani nu au evidentiat embriotoxicitate, teratogenitate la doze
terapeutice. Dozele crescute furnizeazi rezultate echivoce. in studiile de laborator la sobolani, nu au
existat efecte asupra puilor in timpul lactatiei.

Pasari ouatoare:
A fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului. Produsul poate fi utilizat in
timpul ouatului.

Supradozare:
Flubendazolul are o toxicitate orald acutd redusa.

La gdini nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea unei doze de pana la 4 ori mai mari decat
doza recomandaté timp de 14 zile. Chiar si la doze de 4 ori mai mari dec4t doza recomandati, calitatea
oudlor nu este modificatd. Se pot observa numai o reducere a greutitii ouslor si o ugoara scidere a
productiei de oud, la doze de doua ori mai mari decat doza recomandata, si peste. Greutatea oudlor revine
la normal atunci cdnd tratamentul este oprit.

La porci nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea unei doze de 5 x 2.5 mg de flubendazol per
kg timp de 3 x 2 zile consecutive (de exemplu 12,5 mg de flubendazol in decurs de 6 zile).



fn cazul unei supradoze masive, poate apirea diaree usoard tranzitorie pand in a 2-a zi de tratament, cu 0
durati posibild de 7 pana la 12 zile, fira afectarea comportamentului sau a performantel animalelor.

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE J

Evenimente adverse

Gaini:
Cu frecventi nedeterminata Tulburari de dezvoltare ale penelor
(care nu poate fi estimati din datele disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceastd etichet,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de pe aceasta
etichetd sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta @ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare in apa de baut.

Porci: 2,5 mg flubendazol (= 0,0125 ml sau 0,0134 g de produs medicinal veterinar) per kg de
greutate corporala, 2 zile consecutive.
Gaini: 1,43 mg flubendazol (= 0,007 ml sau 0,0075 g de produs medicinal veterinar) per kg de

greutate corporald, 7 zile consecutive.

| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporalid. Dacd animalele
urmeaz3 sa fie tratate colectiv, nu individual, acestea trebuie grupate conform greutétii corporale si dozele
trebuie administrate in consecintd, pentru a preveni subdozarea sau supradozarea.

fn functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza s fie tratate, trebuie
calculati concentratia zilnici exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

ml de produs medicinal veterinar/ greutate corporald medie (kg)
kg greutate corporald/zi X a animalelor de tratat
= ml produs
aportul mediu zilnic de apa (I/animal) medicinal veterinar per litru
de api de baut

Aportul mediu zilnic de apa trebuie estimat din consumul de api al zilei precedente si 90% din aceastd
medie trebuie utilizatd pentru a calcula volumul de apd medicamentata care trebuie preparata.



Mod de administrare .

Daca se utilizeaza un céntar, volumul necesar poate fi convertit pe baza urmatoru urmatorului calcul: *
cantitatea in g de produs medicinal veterinar necesar pe zi = numarul de ml de produs medicinal veterinar
necesar pe zi x 1,075.

Corectitudinea dispozitivului de administrare a dozelor trebuie verificatd ferm.

Recipientul produsului medicinal veterinar trebuie agitat viguros timp de 20 de secunde inainte de
utilizare.

Pentru utilizarea intr-un rezervor de medicatie

Adaugati volumul calculat de produs medicinal veterinar la volumul de apa de baut care trebuie consumat
$1 amestecati suspensia cu un mixer manual (tel) timp de cel putin 20 de secunde pani c4nd amestecul
apare usor tulbure, indicdnd ci este un amestec omogen.

Pentru utilizarea intr-o pomp3 de administrare a dozelor

Adaugati volumul calculat de produs medicinal veterinar la apa de baut in recipientul de amestec al
pompei de administrare a dozelor si amestecati suspensia cu un mixer manual (tel) timp de cel putin 20 de
secunde pani cand amestecul apare usor tulbure, indicind ci este un amestec omogen. Amestecati din nou
suspensia la 12 ore dupa prepararea amestecului timp de cel putin 20 de secunde, cu un mixer manual
(tel).

Se poate obtine deja o suspensie dupi diluarea produsului medicinal veterinar prin amestecarea ugoara
timp de cel putin 20 de secunde, pani ce suspensia pare usor tulbure.

Concentratia maxima pentru diluare recomandati este de 50 ml de produs pe litru.

Inainte si dupd perioada de tratament, asigurati-va ci sistemul de distributie a apei este curitat.

Daca este necesar, opriti furnizarea apei de baut timp de 2 ore inainte de tratament, pentru a stimula setea.
Trebuie adiugata in apa de baut cantitatea zilnica astfel incat si fie consumati toati medicatia intr-o
perioadd de 12 ore. Asigurati-va cd apa medicamentati este consumati in totalitate pentru a evita
subdozarea, deoarece poate duce la utilizarea ineficienta si poate favoriza aparitia rezistentei.

| 11.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Porci: carne si organe: 4 zile.
Géini: carne si organe: 2 zile.
oud: Zero zile.

m. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si iIndeména copiilor.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheti dupi Exp. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.



13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

230146

Dimensiuni de ambalaj

Flacon rotund din HDPE de 250 m] si 1 litru

Canistra din HDPE de 5 litri

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei:

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

Tirile de Jos-4941 VX Raamsdonksveer

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma France

23, rue du Prieuré

Saint Herblon

Franta-44150 Vair sur Loire

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
Térile de Jos-4941 VX Raamsdonksveer




Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetul Timis 307200 — RO

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

| 18.  ALTE INFORMATII

i 19. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore. Pentru pre-dilutii este necesar

amestecarea suplimentari la 12 ore.

Dupi desigilare, se va utiliza pana la:

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Flacoh rotund din HDPE de 250 ml/11
'(Z‘anistri din HDPE de 51

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Fludosol 200 mg/ml suspensie pentru utilizare in apa de baut

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |
Flubendazol 200 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
250ml, 11,51

(4. SPECII TINTA ]

Porci si gdini.

(5.  INDICATH ]
[6. CAIDE ADMINISTRARE |
Utilizare In apa de baut.
[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE B
Perioada de asteptare:
Porci: camne si organe: 4 zile.
Gaini: carne si organe: 2 zile.
oud: Zero zile.
(8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {lund/an}
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupi diluare, a se utiliza in interval de 24 de ore, cu amestecare suplimentara a pre-dilutiilor la 12 ore.

Dupa desigilare, se va utiliza pani la:

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

[10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” B

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" J

Numai pentru uz veterinar.



|12 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

lJS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

Ll4. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230146

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



A e T

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL:

1. Denumirea produsului medicinal veterinar .
Fludosol 200 mg/ml suspensie pentru utilizare in apa de baut pentru porci si gaini
2.  Compozitie:

Substanti activa:

Flubendazol 200 mg/ml
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,8 mg/ml
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg/ml

Suspensie de culoare alba pana la aproape albd pentru utilizare in apa de baut.
3. Specii tinta

Poreci si gaini.

4.  Indicatii de utilizare

Porci
Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaris suum (stadii larvare adulte, migratoare (L3) si intestinale

(L4)).

Giini
Tratamentul helmintiazei cauzate de Ascaridia galli (stadiile adulte), Heterakis gallinarum (stadiile
adulte), Capillaria spp. (stadiile adulte).

S.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale

Tratamentul cu acest produs medicinal veterinar oferd rezultate optime numai daci se tine seama
concomitent de o igiend strictd a cladirii in care triiesc animalele si a tarcului.

Utilizarea inutil a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile furnizate in
prospect poate determina cresterea presiunii de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate
redusa. Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor
s1 a incdrcturii parazitare sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor epidemiologice, pentru
fiecare turma/card.

Trebuie manifestata precautie pentru a evita urmatoarele practici, din cauza riscului crescut de aparitie
a rezistentei, care poate duce in cele din urma la lipsa de eficacitate a terapiei:

- utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada extinsi de
timp;

- subdozarea, care poate fi din cauza subestimarii greutatii corporale, administrarii necorespunzitoare
a produsului medicinal veterinar sau necalibrarii dispozitivului de administrare (daci este cazul).
Cazurile clinice suspectate de rezistenta la anihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
testele adecvate (de ex. testul de reducere a numérului de oud in materiile fecale). in cazul in care
rezultatele testului(elor) sugereaza ferm rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un
antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are un mod diferit de actiune.
Rezistenta confirmata trebuie raportata detindtorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor
competente.




Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Flubendazolul poate provoca hipersensibilitate (alergie) si dermatita de contact. Produsul medicinal
Veterinar contine si parahidroxibenzoat, care poate provoca o reactie de hipersensibilitate la contact la
exemplarele sensibilizate anterior.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie cutanati si oculara.

Trebuie evitat contactul direct cu produsul medicinal veterinar. La manipularea produsului medicinal
veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind din ménusi. Spalati-va pe maini
dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la flubendazol sau la oricare dintre excipienti (metil
parahidroxibenzoat si/sau propil parahidroxibenzoat), trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

fn cazul contactului cu ochii, clatiti bine cu apa. In caz de aparitie si persistenta a inrosirii
conjunctivale, solicitati asistenta medicala si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Din cauza preocupirilor pentru mediu, atunci cind produsul medicinal veterinar este utilizat la gaini
sau porci, animalele trebuie pastrate inchise in timpul perioadei de tratament si timp de 1 zi dupa
ultimul tratament.

Gestatie si lactatie:

A fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Poate fi utilizat
in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani nu au evidentiat embriotoxicitate, teratogenitate la
doze terapeutice. Dozele crescute furnizeazi rezultate echivoce. In studiile de laborator la sobolani, nu
au existat efecte asupra puilor in timpul lactatiei.

Paséri oudtoare:
A fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouvatului. Produsul poate fi utilizat in
timpul ouatului.

Supradozare:
Flubendazolul are o toxicitate orala acuta redusa.

La giini nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea unei doze de pana la 4 ori mai mari decét
doza recomandati timp de 14 zile. Chiar si la doze de 4 ori mai mari decat doza recomandata, calitatea
oudlor nu este modificatd. Se pot observa numai o reducere a greutétii oudlor si o ugoard scadere a
productiei de oui, la doze de doui ori mai mari decat doza recomandata, si peste. Greutatea oudlor
revine la normal atunci cind tratamentul este oprit. La porci nu s-au observat reactii adverse dupa
administrarea unei doze de 5 x 2,5 mg de flubendazol per kg timp de 3 x 2 zile consecutive (de
exemplu 12,5 mg de flubendazol in decurs de 6 zile).

In cazul unei supradoze masive, poate apérea diaree usoar tranzitorie pana in a 2-a zi de tratament, cu
o durati posibila de 7 pana la 12 zile, fara afectarea comportamentului sau a performantei animalelor.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Giini:

Cu frecventd nedeterminata Tulburiri de dezvoltare ale penelor
(care nu poate fi estimati din datele disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest




prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. ,

De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la »

sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta @ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare 1n apa de baut.

Doze:

Porci

2,5 mg flubendazol (= 0,0125 ml sau 0,0134 g de produs medicinal veterinar) per kg de greutate
corporald, 2 zile consecutive.

Géini

1,43 mg flubendazol (= 0,007 ml sau 0,0075 g de produs medicinal veterinar) per kg de greutate
corporald, 7 zile consecutive.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald. Daci animalele

urmeaza si fie tratate colectiv, nu individual, acestea trebuie grupate conform greutétii corporale si
dozele trebuie administrate in consecintd, pentru a preveni subdozarea sau supradozarea.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
trebuie calculata concentratia zilnica exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

mi de produs medicinal veterinar/ greutate corporald medie (kg)
kg greutate corporald/zi X a animalelor de tratat
= ml produs
aportul mediu zilnic de apa (l/animal) medicinal veterinar per

litru de apa de baut

Aportul mediu zilnic de apd trebuie estimat din consumul de ap al zilei precedente si 90% din aceasti
medie trebuie utilizata pentru a calcula volumul de apd medicamentati care trebuie preparata.

Mod de administrare

Daca se utilizeazd un céntar, volumul necesar poate fi convertit pe baza urmatorului calcul: cantitatea
in g de produs medicinal veterinar necesar pe zi = numarul de ml de produs medicinal veterinar
necesar pe zi x 1,075.

Corectitudinea dispozitivului de administrare a dozelor trebuie verificatd ferm.

Recipientul produsului medicinal veterinar trebuie agitat viguros timp de 20 de secunde inainte de
utilizare.

Pentru utilizarea intr-un rezervor de medicatie

Adaugati volumul calculat de produs medicinal veterinar la volumul de apa de baut care trebuie
consumat i amestecati suspensia cu un mixer manual (tel) timp de cel putin 20 de secunde pani cand
amestecul apare usor tulbure, indicand ci este un amestec omogen.




Pentru utilizarea intr-o pompa de administrare a dozelor

Addugati volumul calculat de produs medicinal veterinar la apa de baut in recipientul de amestec gl
pomp¢i de administrare a dozelor si amestecati suspensia cu un mixer manual (tel) timp de cel putin
20 de secunde pana cand amestecul apare ugor tulbure, indicand ca este un amestec omogen.
Amestecati din nou suspensia la 12 ore dupé prepararea amestecului timp de cel putin 20 de secunde,
cu un mixer manual (tel).

Se poate obtine deja o suspensie dupa diluarea produsului medicinal veterinar prin amestecarea usoard
timp de cel putin 20 de secunde, pana ce suspensia pare usor tulbure.

Concentratia maxima pentru diluare recomandata este de 50 ml de produs pe litru.

Inainte si dupa perioada de tratament, asigurati-vi c# sistemul de distributie a apei este curatat.

Daci este necesar, opriti furnizarea apei de baut timp de 2 ore inainte de tratament, pentru a stimula
setea.

Trebuie addugatd in apa de baut cantitatea zilnica astfel incét sa fie consumata toata medicatia Intr-o
perioada de 12 ore. Asigurati-va ci apa medicamentatd este consumata in totalitate pentru a evita
subdozarea, deoarece poate duce la utilizarea ineficienta si poate favoriza aparitia rezistentei.

10. Perioade de asteptare

Porct: carne si organe: 4 zile.
Gaini: came si organe: 2 zile.
oud: Zero zile.

11, CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirérii marcati pe etichetd dupa Exp. Data
expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore. Pentru pre-dilutii este necesare
amestecarea suplimentari la 12 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230146

Lista dimensiunilor de ambalaj:

Flacon rotund din HDPE de 250 ml si 1 litru

Canistra din HDPE de 5 litri
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

Tarile de Jos-4941 VX Raamsdonksveer

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma France

23, rue du Prieuré

Saint Herblon

Franta-44150 Vair sur Loire

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
Thrile de Jos-4941 VX Raamsdonksveer

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr., 44

Localijtatea Ghiroda

Judetul Timis 307200 — RO

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro
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