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ANEXA ]

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flukiver 5% solutie injectabi’lé pentru bovine. ‘ ‘7‘3,4‘ 4
‘ f "J',;’/f;l LTINS ?\\\\\\%\f},
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:
Closantel sodic 54.375 mg/ml (echivalent cu 50 mg closantel)

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie galbena, limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Bovine.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
BOVINE

- Trematode
- Fasciola hepatica
- Fasciola gigantica

- Nematode
- Haemonchus placei
- Bunostomum phlebotomum
- Oesophagostomum radiatum

- Artropode
- Hypoderma bovis
- Hypoderma lineatum

4.3 Contraindicatii
Flukiver 5% soluti¢ injectabild nu trebuie utilizata la animale al céror lapte este destinat consumului uman.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul contine polividona. In cazuri exceptionale aceastd substantd poate induce reactii anafilactice hiperacute la

bovine.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Nu este cazul.
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}rebme luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale

/J/

Reactii adverse locale, cum ar fi transpiratia tesuturilor, posibil durere. In mod obisnuit, aceste reactii adverse dispar intr-
un interval de 24 de ore.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Flukiver 5% solutie injectabila poate fi utilizat la animale gestante si de asemenea 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

DOZARE

BOVINE

25mg/kgS.C. (1 ml/20 kg g.v.) Forme adulte Forme imature
Fasciola hepatica X
Fasciola gigantica
Haemonchus placei
Bunostomum phlebotomum
QOesophagostomum radiatum

PR Y

Smg/ kg S.C. (1 ml/10 kg g.v.) Forme adulte Forme imature
Fasciola hepatica X 6 saptamani
Fasciola gigantica. X 8 saptamani
Haemonchus placei X X
Bunostomum phlebotomum X X
Oesophagostomum radiatum X X
Hypoderma bovis )

Hypoderma lineatum

Stagii dermice
Stagii dermice

Datoritd perioadei de Tnjumatitire lungi, closantel va asigura protectie pentru cteva saptamani impotriva reinfectiei cu

urmatorii nematozi:

BOVINE
Actiune remanenti Doza (mg / kg) Perioada de protectic
Haemonchus placer 2,5 4 saptamani
5 6 saptdmani
Bunostomum phlebotomum 5 3 saptdmani |
Qesophagostomum radiatum 5 2 saptan@ﬂ\ _J




METODA DE ADMINISTRARE

Flukiver 5% solutie injectabild este destinatd administrarii pe cale subcutanaté. :
Bovinele se injecteazi in cutele pielii gatului iar ovinele Tnapoia articulatiei soldului. Doza va~ﬁ aﬂisjitg)rf qugtxe de
greutatea animalului pentru a se evita supradozarea. Atunci cdnd este necesard injectarea unui voh,u*n mare (m\af‘;ﬁalt de
20 ml), volumul total va fi administrat divizat in parti egale in ambele laturi ale gatului. i
Managementul practicii trebuie sd asigure corectitudinea tuturor procedurilor de injectare $1 stab111rea cu acuratete a

greutitii corporale;

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

Simptome ale unei supradozari acute sunt anorexie, incoordonare, stare generala de slabiciune si tulburari de vedere sau
orbire. Supradozarea in exces poate conduce la moarte. '

4.11 Timp de asteptare

Animalele nu vor fi sacrificate in scopul consumului uman pentru o perioadd de 11 sdptdméani dupd tratament.
Nu este autorizati utilizarea la bovine care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in timpul perioadei de repaos

mamar. Nu utilizati In timpul ultimului trimestru de gestatie, la juninci care sunt destinate productiei de lapte pentru

consuim uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: grupa Antihelmintice, derivate de fenol inclusiv salicilanilide.
Codul veterinar ATC: QP52AG09

Flukiver 5% solutie injectabild contine closantel salicilanilidd, un agent antiparazitar eficient Tmpotriva trematodelor,
nematodelor hematofage si stagiilor larvare ale unor artropode la bovine.

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Closantel este un agent denaturant al procesului de fosforilare oxidativd mitocondriala, avand ca rezultat inhibarea sintezei
de ATP. Aceasta determini o puternicd inhibare a metabolismului energetic si conduce la moartea parazitului.

5.2.  Particularititi farmacocinetice

Closantel este rapid absorbit in circulatia sistemicd. Varful concentratiei plasmatice este atins la bovine in decurs de 48 —
96 ore de la administrarea dozei. In plasma, closantel se leagd in proportie de peste 99% de albumina. Ca rezultat,

distributia la nivelul tesuturilor este foarte limitata. In medie, nivelele tisulare de closantel sunt de 15 ori mai mici decat
cele plasmatice. Perioada de injumatatire prin eliminare a closantelului din plasma si tesuturi este de 9 pané la 21 de zile.
la bovine. Metabolismul este neglijabil si principala cale de excretie o constituie bila. Excrefia pe cale urinard este

neglijabila.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
0.1 Lista excipientilor

Polividona K12
Hidroxid de sodiu
Propilen glicol




Acid citric monohidrat

Solutie IN hidroxid:de sodiu
Solutie 5% acid eitgd
Apd pentru prg\ﬁ%;i?e injectabile g.s. ad. 1 ml

WS
“ U4 atibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 lund.
Flukiver 5% solutie injectabila rimane stabil pana la o lund dupa perforarea capacului flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se proteja de lumind

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla contindnd 250 ml produs.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinarc 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
Eli Lilly Regional Operations GmbH.
Koelblgasse 8-10

1030 Vienna
Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110205

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

18.08.2006 22.08.2011]
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S$I/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

Se elibereazd numai pe baza de retetd eliberatd de un medic veterinar.
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON X FLACON DE STICLA X 250 ml

, 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

Flukiver 5% solutie injectabilad pentru bovine.
Closantel sodic

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Closantel sodic 54.375 mg/ml (echivalent cu 50 mg closantel).

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila.
Solutie galbend, limpede.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml.

5.  SPECIITINTA |

Bovine.

0. INDICATIE (INDICATIY)

Tratamentul trematodozelor, nematodozelor si a unor stadii larvare de artropode.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ TIMP DE ASTEPTARE | ]

Animalele nu vor fi sacrificate in scopul consumului uman pentru o perioada de 11 saptamani dupa tratament.
Nu este autorizatd utilizarea la bovine care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in timpul perioadei de repaos

mamar. Nu utilizati in timpul ultimului trimestru de gestatie, la juninci care sunt destinate productiei de lapte pentru

consum uman.
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9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ o0




Cititi prospectul fnaintgsde; tilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi desigilare, deschidere, se va utiliza pand la 1 lund. .

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se proteja de lumina.

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” §I CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar’- se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lisa la Indemana copiilor sau Tn locuri accesibile acestora.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Eli Lilly Regional Operations GmbH.
Koelblgasse 8-10

1030 Vienna
Austria
[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
110205
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PR%’.R

FLACON DE STICLA X 250 ml ‘ - TN
f’.d 'E ] i‘/l

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flukiver 5% solutie injectabild pentru bovine.
Closantel sodic :

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

Closantel sodic 54.375 mg/ml (echivalent cu 50 mg closantel).

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

250 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Subcutanata.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Animalele nu vor fi sacrificate in scopul consumului uman pentru o perioada de 11 sdptdmani dupa tratament.

Nu este autorizatd utilizarea la bovine care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in timpul perioadei de repaos

mamar. Nu utilizati n timpul ultimului trimestru de gestatie, la juninci care sunt destinate productiei de lapte pentru

consum uman.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupi desigilare, deschidere, se va utiliza pand la 1 luna.

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar. ‘ -
// 3* 'w~ R
: : \\j «‘\ .
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PROSPECT
Flukiver 5% solutie injectabilii pentru bovine.

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAL{LAR”E SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

Producitor pentru eliberarea seriei:
Sanochemia Pharmazeutika AG
Landegger Strasse 7

A-2491 Neufeld/Leitha

Austria

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flukiver 5% solutie injectabild pentru bovine.
Closantel sodic

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

Substanta activi: Closantel sodic 54.375 mg per ml (echivalent cu 50 mg closantel).

4  INDICATIE (INDICATII)

BOVINE
- Trematode
- Fasciola hepatica
- Fasciola gigantica
- Nematode
- Haemonchus placei
- Bunostomum phlebotomum
- Qesophagostomum radiatum
- Artropode

- Hypoderma bovis
- Hypoderma lineatum

CONTRAINDICATII

5.




6.

Reactii adverse {’ota; //cum ar f1 transpiratia tesuturilor, posibil durere. In mod obisnuit, aceste reactii adverse dispar

intr-un interval de e ore.
Pa ,,E\nn\\\‘:
Dacd observatl reactil grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam mfmmatl medlcu]

veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine.

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

DOZARE

BOVINE

Forme adulte Forme imature
X

2,5mg/kgS.C. (1 ml/20 kg g.v.)
Fasciola hepatica
Fasciola gigantica
Haemonchus placei
Bunostomum phlebotomum
Qesophagostomum radiatum

Mo X

Forme adulte Forme imature
X 6 saptamani
8 saptdmani
X
X
X

S5mg/ kg S.C. (1 ml/10 kg g.v.)
Fasciola hepatica :
Fasciola gigantica
Haemonchus placei
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

HoX X X

Stagii dermice
Stagii dermice

Datorita perioadei de injumatatire lungi, closantel va asigura protectie pentru cateva saptdmani impotriva reinfectiei cu
urmdtorii nematozi:

BOVINE
Actiunc remanenti Doza (mg / kg) . Perioada de protectie l
Haemonchus placei 2,5 4 sdptdmani
‘ ‘ 5 6 sdptamani
Bunostomum phlebotomum 5 3 sdptamani
Oesophagostomum radiatum 5 2 sdptamani !

METODA DE ADMINISTRARE

Flukiver 5% solutie injectabild este destinata administrarii pe cale subcutanati.
Bovinele se injecteazd in cutele pielii gatului iar ovinele fnapoia articulatiei soldului. Doza va fi ajustatd in functie de
greutatea animalului pentru a se evita supradozarea. Atunci cind este necesard injectarea unui volum mare (mai mult_de
20 ml), volumul total va fi administrat divizat in parti egale n ambele laturi ale gatului. s R
Managementul practicii- trebuie sd asigure corectitudinea tuturor procedurilor de injectare si stabilirea /Qﬁ\,su‘u

greutditii corporale.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ’
T

Flukiver 5% solutie injectabila trebuie administrat subcutanat in regiunea gétului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

- Animalele nu vor fi sacrificate in scopul consumului uman pentru o perioadd de 11 sdptdméni dup4 tratament.
Nu este autorizata utilizarea la bovine care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in timpul perioadei de repaos

mamar. Nu utilizati in timpul ultimului trimestru de gestatie, la juninci care sunt destinate productiei de lapte pentru

consum uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai micd de 25°C.

A se proteja de lumind ,
A nu se lisa la indeména copiilor sau in locuri accesibile acestora.
Abrevierea ,,EXP” de pe ambalaj indica faptul c& medicamentul expiré la data mentionatd dupd abreviere (lund §i an).

Flukiver 5% solutie injectabil riméne stabil pand la o lund dupa perforarea capacului flaconului.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul contine polividona. In cazuri exceptionale aceastd substantd poate induce reactii anafilactice hiperacute la

bovine.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Nu este cazul.

Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie
Flukiver 5% solutie injectabild poate fi utilizat la animale gestante si de asemenea n perioada de lactatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Simptome ale unei supradoziri acute sunt anorexie, incoordonare, stare generald de slébiciune si tulburari de vedere sau
orbire. Supradozarea in exces poate conduce la moarte.

13.  PRECAUTIH 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 n

conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATI

Numai pe baza de reteta.




Pentru orice informatii referitoare la acest pr odus medxcmal vete11na1 vd rugdm sa contactati reprezentantul local al

detinatorului autorlzatl_‘ g tomercializare.

Eli Lilly Romania SRI}
Str. Menuetulu)L nr. 12@
Bucharest Busme:rsm Cladirea D, et 2

013713, sector 1, Bucuresti
Romania






