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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flukiver Combi suspensie orala

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine :
Substante active :
Closantel (sub formi de closantel sodiu dihidrat) 50 mg

Mebendazol 75 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secliunea 5.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orali.
Suspensie de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Ot si miei.

4.2.  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infestatiilor parazitare mixte, care necesita actiunea ambelor substante active,

Trematode

Viermi hepatici

Fasciola hepatica (adulti + forme imature de 5-8 saptamani)

Nematode

Viermi rotunzi

Haemonchus contortus (adulti, larve, stadii in asteptare si forme rezistente la benzimidazoli)
Bunostomum sp. (adulti)

Chabertia ovina {adulti -+ larve)

Oesovphagostomum spp. (adulti)

Capillaria spp. (adulti)

Cooperia spp. (adulti)

Nematodirus spp. (adulti + larve)
Teladorsagia circumcincta (adulti + larve)
Trichostrongylus axei (adulti)
Trichostrongylus colubriformis (adulti + larve)
Trichostrongylus vitrinus (adulti)



Viermi pulmonari
Dictyocanlus filaria (adulti + larve)

Cestode i
Avitellina spp.>y
VI . > . . -~ ‘“‘C
Oy

Artropode
Oestrus ovis (musca nazala) primul, al 2-lea si al 3-lea stadiu

4.3  Contraindicatii

Nu se administreaz= la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele act:-e.

4.4  Atentionari speciale

Trebuie avut grijd pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei

si pot, in cele din urmd, sd conduci la terapii ineficiente :

* Administrarea prea frecventa sau repetata a substantelor antihelmintice din aceeasi categorie, pe o perioada

extinsa de timp.
Subdozarea, care se poate datora subestimarti greutatii corporale a animalelor, administrarit gresite

produsulut sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daca existd)

a

~

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie analizate Tn continuare utilizand teste adecvate
(de exemplu testul de reducere a numarului de cva din materiile fecale). In cazul 1n care rezultatele testulur /
testelor indicd in mod evident rezistenta la un antihelmintic, trebuie folosit un antihelmintic care apartine unei

alte clase farmacologice st are un alt mod de actiune.

Rezistenta la benzimidazoli a fost raportatd in cazul speciilor de Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia,
Chabertia ovina, Nematodirus si Trichostrongylus care afecteazd rumegatoarele mici din intreg spatiul Uniunii

Europene. In Uniunea Europeana nu s-au raportat cazuri de rezistenta la closantel.
Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie s se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale,

provenind de la ferme) despre susceptibilitatea nematodelor i recomandari privind modalitatea de limitare a

selectiei viitoare privind rezistenta la antihelmintice.
Pentru a reduce riscul de rezistentd la antihelmintice, programele de dozare trebuie discutale cu un medic

veterinar.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale
Flukiver Combi trebuie administrat cu grijd, atentie, utilizand un pistol dozator. Trebuie avut griji sd se evite

provocarea de rini la nivelal gurii sau faringelni in timpul dozérii.

ii) Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Evitati contactul cu pielea si mucoasele. In cazul contactului cu pielea, clatifi imediat.

Evitati contactul cu ochtl. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti ochiul afectat / ochii afectati cu apa
din abundenta si cereti sfatul medicului, dupd caz.

Spalafi mdinile si pielea expusa fnainte de mese §1 dupd munca.

Dezbracati-va imediat de hainele contaminate.



iif) Altele IS
Mebendazol si closantel pot avea efecte toxice asupra organismelor de balegar. Pentru a lm‘ﬁzta .
Asielor,

acestora, trebuie s se administreze tratamente sistematice Tn masi exclusive toamna, dupa mzogu
sau la inceputul primaverii. In plus, se recomandi ca cile si mieii sa nu revind la piisunat de(% ) '\éﬂl]e
. : 7,
de la finalizarea tratamentului. iy fg?gflld‘:‘:
oy

e asupra

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Niciuna.

4.7  Utlizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ounat

Flukiver Combi poate fi admin:<trat la animale gestante. Produsul poate fi utilizat in timpul jzricadei

de lactatie, Tnsa nu trebuie adm:istrat la animale care produc lapte destinat consurmului umer,

4.8 Interactiuni cu al.: pyvoduse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.
Agitati bine inainte de utilizare. Rasturnati flaconul de cel putin 10 ori inainte de utilizare.

Doza recomandati este de 10 mg / kg greutate corporala closantel + 15 myg / kg greutate corporald mebendazol,
echivalentul a |1 ml per 5 kg greutate corporali.

Flukiver Combt trebuie administrat prin intermediul unui pistol dozator.

In vederea asigurarii unei dozéri corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie determinati cat mai exact
posibil ; de asemenea trebuie si se verifice acuratetea dispozitivului de dozare.

In cazul in care animalele vor fi tratate in colectiv gi nu in mod individual, acestea trebuie grupate in functie de
greutatea lor corporali si si 1i se admintstreze doza corespunzatoare, pentru a evita astfel supradozirile sau

subdozarile.
Medicul veterinar este cel care trebuie 'sa ofere recomandari legate de programele de dozare adecvate si
gestionarea animaielor pentru a astgura un control corect al parazitilor, atat in ceea ce priveste infestatiile cu

fasciole cat si cele cu nematode.
4.10  Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Simptomele supradozarii acute cu closante! constau in slabiren vederii sau orbirea, anorexie, lipsd de
coordonare $i o stare generala de slabiciune,

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 65 zile.
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la oi care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada de

repaos mamar. A nu sg utiliza timp de un an anterjor primei fatari la otle care produc lapte pentru consum

uman.
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5. . PROPRIET?&TI FARMACOLOGICE
Grupa farma‘c\@'\fsf_{z{peuticé : Anthelmintice

Cod vetetWarATC: QP52A (cel de-al patrulea grup nu este Inca disponibil)
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Flukiver Combi este o combinatie de closantel salicinalid §1 mebendazol benzimidazol.
Closantel este extrem de eficient impotriva trematodelor hepatice, nematodelor hematofage si stadiifor larvare a
unor atroprode. Mebenadzol este extrem de activ impotriva nematodelor gastro-intestinale, a viermilor

pulmonari 51 a cestotzlor.

Mod de actinne
Closante! este un inhibitor al fosoforilarii oxidative mitocondriale, ce r2zu'td In inhibarea sintezei ATP.

Aceasta induce o modificare dramaticd a metabolismului energetic, ducand in final [a moartea parazitului.
Mebendazol are o actiune antihelminticd selectiva, prin interactiunea specificd cu sistemul microtubular al
celulelor absorbante, ducand la o distrugere litica ireversibild st la moartea viermelui.

5.2  Particularititi farmacocipetice

Closantel este absorbit rapid in sistemul circulator dupd administrarea orald, iar concentratii plasmatice de varf
sunt atinse la 24-48 ore dupd dozare. in plasmi, closantel este legat n proportie de peste 9% de albumini. Ca
rezultat, distributia [a nivelu! tesutuiui este foarte limitatd. In medie nivelele din tesuturt sunt de 15 ori mai mici
decat concentratiile plasmatice. Timpul de fnjumétitire din plasma si tesuturi este de 2 pina la 3 sdptdmdini.
Metabolismul este absent, iar calea principald de excretie este bila. Excretia urinaré este neglijabila.

Mebendazolul este slab solubil in sisteme apoase, ceea ce determind o ratd scazutd de disolutie §i o absorbtie
scazuti. Aceasta se reflectd printr-o excretie fecald masiva de medicament in stare nemodificatdi. Fractiunea
foarte mica absorbitd este aproape complet metabolizatd prin metabolizarea primard in ficat, care consta in
hidroliza carbamatilor si in reducerea de cetona. Produsele de degradare sunt conjugate la glucuronide i
excretate prin bild si urind. Excretia urinara este relativ slabi si consta aproape in exclusivitate in metaboliti.
Cinetica ingredientelor active nu este modificata atunci cand sunt folesite in combinatie.

0. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Propilenglicol

Celuloza microcristalina si croscarmeloza sodica
Hipromeloza

Lauril Sulfat de Sodiu

Emulsie simeticon 30%

Apd purificata

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.
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6.3  Perioada de valabilitate A
Z, *’fxznm“

\r 20335088y ™
Perioada de valubilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercialt Thttancy: 18ne!

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajulut primar : 3 luni
6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra Tn ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si comnozitia ambalajului primar

Recipient: sticie din polietilend de inalid densitate de 1, 2,5 si 5 ditre.
Inchidere: capar ingirubat din polietileni de inaltd densitate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {i comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Nu contaminati iazurile, canalele sau santurile cu produs sau recipiente folosite.

Eliminatt Tn siguranti recipientele folosite.

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau degeuriie trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOGIRIT AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Comerciant autorizat
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ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT






INFORMN ] @E‘:‘E_T EBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie .r : €§§‘
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Flukiver Combi suspensie orala

2. DECLARAREA SUBS? ANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de suspensie 0-ali contine : 50 mg closantel (sub forma de closantel soium dihidrat)
75 mg mebendazol

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald,

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1, 2,5 si 5 htri

5.  SPECII TINTA

Ot s1 miel.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Eficient impotriva viermilor, inclusiv in stadiile In asteptare, imature si adulte, precum si impotriva formelor de
Haemonchus contortus rezistente [a benzimidazol, viermi pulmonart, viermi plati (tenie - scolex si proglote) si
viermi hepatici (Fasciola hepatica maturi si larve). Eficient, de asemenea, si Impotriva larvelor gastrofile la

ovine (musca nazala - Qestrus ovis).

I 7.  MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Pentru administrare orali.

Agitati bine Tnainte de utilizare.

Rasturnati de cel putin 10 ort Tnainte de utilizare.
Administrati oral sub forma de jet.



8. TIMP DE ASTEPTARE = U
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Carne si organe: 65 zile. g,f“” tGer s

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la oi care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada e+
repaos mamar. A nu se utiliza timp de un an anterior primei fatari la oile care produc lapte pentru consum

uman.

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

Greutalea corporald a animalelor trebuie correct evaluate.
Nu depasiti doza de Flukiver Combi mentionata.

10. DATA EXPIRARII

Exp.:
Qdata deschis, utilizati Tn 3 luni.

[ 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Nu contaminati inzurile, canalele sau santurile cu produs sau recipiente utilizate.

Eliminati in siguran{a recipientele folosite.
Produsul neutilizat sau deseurile trebuie elimunate Tn conformtate cu reﬂlementarlle nationale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SEUTILIZARFEA, dupa caz

Numai nentru uz veterinar,
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[ 54, MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA CPIILOR”

A nu se lasa la indemdna copiilor, nici in locurt in care acestia au acces.

15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTQRIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Belgia
10
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

Flukiver Combi suspensie orald

2. DECL *RAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUESTANTE

50 mg closantel (sub for i de closantel sodium dihidrat)

Fiecare ml de suspensie orald contine :
75 mg mebendazol

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald.

[ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

[, 2,581 5 litri

5.  SPECII TINTA

O1 si miei.

6.  INDICATIE (INDICATII)

Eficient impotriva nematodelor, inclusiv n stadil o asteptare, imature $i adulte si forme rezistente la
benzimidazol de Haemonchus contortus, viermi hepatici, tenie (scolex si proglote) si trematode (Fasciola
hepatica matura si larve). Eficient si impotriva larvelor gastrofile la ovine (Oestrus ovis).

7. MOD SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Pentru administrare orali.

Agitati bine Tnainte de utilizare.

Résturnati de cel putin 10 ori Inainte de utilizare.
Administrat oral sub formi de jet.

3. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 65 zile.
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la o1 care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada de

12
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ATENTIONARE (ATENTIONARD) SPECIALA

»
fs
ﬂj ﬂ

DUPA CAZ

(SPECIALE),

Greutatea corporald a animalelor trebuie corect evaluate.
Nu depasiti doza de Flukiver Combi mentionatd.

e

10. DATA EVPIRARI |

Exp.:
Dupi prin ade schidere, a se utiliza Tn interval de 3 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Se va pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumnind.

DUSELOR NEUTILIZATE SAUA

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRO

DESEURILOR, DUPA CAZ

17
¥

Nu contarninati iazurile, canalele sau sanfurile cu produs sat cecipiente utilizate.

Eliminati in sigurantd recipientele folosite.
Produsul neutilizat sau deseurile trebuie eliminate in conformitate Cu reglementarile nationale.

NEA “NUMAI PENTRU U7 VETERINAR” §1 CONDITH SAU RESTRICTII
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

13. MENTIU

PRIVIND

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazd de retetd veterinard.

-

«A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

MENTIUNEA

14.

A nu se lasa la Tndemana copiilor, nici n focuri in care acestia au acces.

RULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

15. NUMELE §I ADRESA DEIIN[\TO

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

ALIZARE

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCI
13
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PROSPECT

Flukiver Combi suspensie orala i5'

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAR
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRE
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE \‘:},%

Detinatoru)] Autorizatiei de Comercializare
Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Croducator pentru eliberarea lotului
Lusomed-camenia SA

Estrada Consiglieri Pedroso

69 B Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugalia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flukiver Combi suspensie orald

3 DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine :
Closantel (sub forma de closantel sodiu dihidrat)

Mebendazol

50 mg
75 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentu] infestatiilor parazitare mixte, care necesitd actiunca ambelor substante active.

Trematode

Viermi hepatici
Fasciola hepatica (adulti + forme imature de 5-8 sdptdmani)

Nematode

Viermi rotunzi

Haemonchus contortus (adulti, larve, stadii in asteptare si forme rezistente la benzimidazolr)
Burnostomum sp. {adulti)

Chabertia ovina (adulti + farve)

Oesophagostomun spp. (adulti)

Capillaria spp. (adulti)

Cooperia spp. (adulti)

Nematodirus spp. (adulti + larve)
Teladorsagia circumcincta (adulti + larve)
Trichostrongylus axei {adulti)
Trichostrongylus colubriformis (adulti + larve)

Trichostrongyius vitrinus (adulti)
16
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Viermi Qulmgndrj

chtyocajfr%ﬁlcgm (adulti + larve)

Avi @; p\
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Artropode
Oestrus ovis (musca nazala) primul, al 2-lea st al 3-lea stadiu

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreazit la animale cu kir rsensibilitate cunoscuti la substantele active.

6. REACTII ADVERSE

Nici una.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugidm s informati

medicul veterinar,

7.  SPECII TINTA

Oi si miet.

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
Agitati bine tnainte de utilizare. Rasturnati de cel putin 10 ori tnainte de utilizare.

Doza recomandata este de 10 mg / kg greutate corporali closantel + 15 mg/ kg greutate corporald mebendazal,

echivalentul a 1 ml per 5 kg greutate corporali.

in vederea asigurarii unei dozari corecte, greutatea corporala a animalelor trebuie determinati cit mai exact
posibil; de asemenea trebuie sa se verifice acaratefea dispozitivalui de dozare.

fn cazul in care animalele vor fi tratate In colectiv §i nu in mod individual, acestea trebuie grupate in functicde
greutatea for corporal si s 1i se administreze doza corespunzatoare, pentru a evita astfel supradozirile sau

subdozanle.

Medicul veterinar este cel care trebuie si ofere recomandari legate de programele de dozare adecvate gi
gestionarea animalelor pentru a se atinge un nivel corespunzator de combatere al parazitilor, atat in ceeace

priveste infestatiile cu viermi hepatici, cat si cele cu viermi rotunzi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Flukiver Combi trebuie administrat cu un pistol dozator.

17



10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 65 zile.
Lapte: Nu este autorizati ntilizarea la oi care produc lapte pentru consum winan, inclusiv in penéad’&gfe
1(\

i
repaos mamar. A nu se utiliza timp de un an anterior primei fatari la oile care produc lapte pen[r@;&%ﬂ G%“ N
uman. 4':’!,1141[\0\

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se [asa la indemana copiilor, nici in locuri in care acestia au acces.
A se pastra Tn ambalajul original pentru a f1 protejat de lumina.

A nu se utiliza dupd data expirarii inscrisa pe eticheta si cutie (Exp).
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a2 ambalajulut ; 3 lunt.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Greutatea corporald a animalelor trebuie corect evaluati.
Nu depasiti doza de Flukiver Combi mentionata.

Precautii speciale privind utilizarea la animale
Flukiver Combi trebuic administrat cu griji, atentie, uttlizand un pistol dozator. Trebuie avut griji sa se evile

provocarea de rini [a nivelul gurii sau fartngelui In timpul dozérii. A nu se depési doza stabilitd.

Simptomele supradozirit acute cu closantel constau In slabirea vederii sau orblred anorexie, lipsa de
coordonare $1 o stare generald de slabictune.

Trebuie avut prija pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc nscul de dezvoltare a rezistentei

st pot, Tn cele din urma, sa conduci la terapii ineficiente :
e Administrarea prea frecventa sau repetata a substantelor antihelmintice din aceeasi categorie, pe o perioadi

extinsi de timp.
Subdozarea, care se poate” datora subestimarii greutafli corporale a animalelor, administrarii gresite

produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daca existd)

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antthelmintice trebuie analizate Tn continvare utilizand teste adecvate
(de exemp.u t stal de reducere a numéarului de oud din materitle fecal.). I« cazul In care rezultatele testului /
testelor indica in mod evident rezistenta Ja un antihelmintic, trebuie folosit un antihelmintic care apartine unei

alte clase farmacologice si are un alt mod de actiune.
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Rezistentd la benzimidazoli a fost raportatd in cazul speciilor de Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia,
Chabertia ovina, Nematodirus si Trichostrongylus care afecteazi rumegatoarele mici din intreg spatiu] Uniunit :

Europene. In Uniunea Furopeana nu s-au raportat cazuri de rezistenti fa closantel.
Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale, din
provenind de la ferme) despre susceptibilitatea nematodelor si recomandari privind modalitatea de limitare a

selectiel viitoare privind rezistenta la antihelmintice.
Pentru a reduce riscul de rezistentd la antihelmintice, programele de dozare trebuie discutate cu un medic :

veterinar,

Flukiver Combi poate fi administrat la animale gestante. Produsul poate fi utilizat in timpul perioadei
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de lactatie dar r‘¥11 trebuie administrag 1a animale care produc lapte destinat consimului uman,

um'&‘*

Premu_pgiﬁ E‘CEJE care trebuic luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

'lmmj}!s“\g\
Evj {&mw % cu pielea gt mucoasele. fn cazul contactului cu pielea, clatiti imediat.

Fwtzfd"c!‘&}hautul cu ochii. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti ochiul afectat / ochii afectati cu api

din abundenti si cereti sfatul mediculut, dupi caz.
Spalati miinile si pielea expusd inainte de mese §i dupd munca.
Dezbracati-va imediat de hainele contaminate.

Precautii speciale pentru medin
Mebendazol si closantel pot avea efecte tor:ce asupra organismelor de balegar. Pentru a limita impactul «supra

acestora, (rebuie sa se administreze trataneaie sistematice in masd exclusive toamna, dupa sezonul musicior,
sau la inceputul primaverii. In plus, se recomandai ca oile $i mieii sa nu revind la piisunat decat dupi sapte zile
de la finalizarea tratamentului.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DACA EXISTA

Nu contaminati iazurile, canalele sau ganturile cu produs sau recipiente utilizate.
Eliminati in sigurantd recipientele folosite.
Produsul neutilizat san deseurile trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile nationale.

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

15,  ALTE INFORMATII






