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ANEXA ¥

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gallifen 40 mg/g premix peniru furaj medicamentat pentru giini si fazani,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substantd activi:
Fenbendazol 40 mg

Lxcipienti:

Compozitia ealitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon de porumb

Amidon, pregelatinizat

Granule albe spre galben deschis.

3.<  INFORMATH CLINICE

3.1 Specii {intd

Giini(pui) si fazani.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Tratamentul puilor de g#ind infestati cu Heterakis gallinarum (L5 si stadiul de adult) si dscaridia galli
{stadiul de acult).
Tratamentul fazanilor infestati cu Heterakis gallinarum (stadiul de adult).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activ, la alti benzimjdazoli sau la oricare
dintre excipient.

3.4 Atentiondri speciale

Cazurile clinice suspectate de rezistenti la antihelmintice ar trebui investigate tn continuare utilizind
testéiri corespunzitoare (de ex. testul de reductie pe numérul ouslor din materiile fecale). Atunci cind
rezultatele testului(-elor) sugereaza ferm o rezistenti la un anumit antihelmintic, ar trebui utilizat un
antihelmintic aparfinénd unei alte clase farmacologice si cu un mod diferit de acfiune,

Ar trebui si se acorde atentie evitirii urmtoarelor practici, deoarece sporesc riscul dezvoltarii rezistentei
sl ar putea duce, n cele din urmd, la ineficacitatea tratamentului:

° Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasg, pe o perioadi
iungi de timp.

® Subdozarea, care se poate datora subestirnirii greutitii corporale, administiéirii incorecte a
produsului medicinal veterinar sau lipsei calibririi dispozitivutui de dozare (dacd acesta

existd).

3.5  Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finté:
Siguranta produsului medicinal veterinar in cazul unei supradozéri nu a fost evaluatii la puii de géind
cu varsta mai mic de 8 sdptimani,

Nu se utilizeazil in caznl infestarilor cu Capillaria spp. Eficacitatea produsului medicinal veterinar in
doza tecomandati nu este suficientd pentru tratamentul infestirilor cu Capillaria spp. Ar trebui
confirmats absenta infestirii cu Capiliaria spp. inainte de a utiliza produsul medicinal veterinar, fn cazul
infestarii cu Capillaria, ar trebui utilizat un alt produs medicinal veterinar antihelmintic adecvat,
Utilizarea produsului medicinal veterinar fntr-un mod care se abate de la instructiunile din RCP poate
spori riscul dezvoltirii rezistentei,

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale: :

Acest produs medicinal veterinar poate fi toxic pentru cameni in caz de ingestic.
Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritafii oculare §i sensibilizare a pielit.

Trebuie evitat contactul cu pielea si ochii sau ingestia accidentald a produsului medicinal veterinar,

fn momentul manipufirii sau amestecirii, ar trebui sd se acorde atentie evitdrii contactului direct cu
pielea si cu ochii, precum §i evitdrii inhaldrii prafului, purténd ochelari de protectie, minusi
impermeabile §i o semi-masca respiratorie de unica folosinta conformd cu standardul european EN 149

sau un dispozitiv respirator reutilizabil conform cu standardul enropean EN 140 cu un filtru conform cu
EN 143.

fn caz de ingestie accidentals, clatiti gura cu mults apa curat si solicitati sfatul medical.
fn caz de contact cu piclea gi/sau cu ochii, clititi-vd imediat cu multd apa.

Efectele embriotoxice mu pot fi excluse. Femeile insdrcinate frebuie si ia méasuri de precaufic
suplimentare atunci ¢4nd manipuleaza acest produs medicinal veterinar.

Spalati-va mainile dupd utilizare,

Precaufil speciale pentru protectia mediuful:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi n cursurife de ap#, deoarece fenbendazolul poate fi
periculos pentrit pesti si alte organisme acvatice.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a siguranfei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferingd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultafi prospectul pentru datele de contact respective. ‘

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului

(Gaini oudtoare:
Poate fi utilizat la gdini In perivada de ouat .

Fertilitate:
Sigutanta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la fazanii de reproductie.




Prin urmare, la aceste pisiri, se utilizeazs numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efedtuati
de medicul veterinar responsabil, R

o7

3.8 Interactiunea eu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze
Adrministrare dupd Tncorporare fn furaj,

Doza zilnicd este de 1 mg fenbendazol per kg greutate corporald per zi, administrati n furaj timp de 5
zile consecutive, :

Pentru prepararea furajelor medicamentate:

1 mg fenbendazol per kg greutate corporald per zi corespunde la 0,025 g produs medicinal veterinar
per kg greutate corporald per zi.

Pentru prepararea furajelor medicamentate, ar trebuj si se tin& seama de greutatea corporald a
animalelor care urmeaz4 a fi tratate si de consumul lor zilnic actual de furaj.

Pentru a asigura cantitatea necesar de fenbendazol per kg de furaj medicamentat, premixul trebuie
Incorporat in furaj fn conformitate cu urméitoarea formul:

0,025 g produs medicinal greutate corporali medie
veterinar per kg greutate corporals X (kg) a animalelor de tratat = g produs
zilnic ‘ : medicinal
veterinar per kg
consumul zilnic mediu de furaj per-animal (kg) de furaj

Pentru Incorporare in furaje uscate la moara de furaje autorizata.

Un producitor cate este autorizat si Incorporeze produse medicinale veterinare sau preamsstecuri
continénd astfel de produse medicinale veterinare, direct i orice concentrafie, trebuie si fie responsabil
pentru amestecare cind fncorporarea este mai mici de 2 kg per tond pentru furajul final,

Pentrn a asigura o distributie corespunzitoare a produsului medicinal veterinar in furajul final, se
recomandd preamestecarea produsului medicinal veterinar fntr-o proporfie de 1:10 cu ingredientele
furajului fnainte de combinarea tn furajul final. Dack premixul este utilizat pentru adaugarea in furajul
granulat, temperatura de gramulare nu ar trebuj si depéigeasci 105 °C.

Nu amestecati cu furaj lichid.

Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporals,

Asimilarea de furaje medicamentate depinde de starea clinicd a animalelor si de factorii de mediu.
Consumul de furaje ar trebui monitorizat cn regularitate, {ar rata de fucorporare ar trebui ajustat in
consecintd penfru a garania ingerarea a 1 mg fenbendazol per kg greutate corporald per zi,

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupii caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au observat efecte nedorite la puii de giing (cu vérsta de 8-9 saptimani) la o cantitate de pani la
de 5 ori doza recomandati.



Desi u s-a observat in cadrul studiilor de investigare efecte ale supradozirii la alte categorii de specii
tinti, s-a raportat o crestere & consumului de apé comparativ cu controalele de la gainile oudtoare,
tratate ¢u o dozd care depdgeste de 3 ori doza recomandata,

O diferentd mica (3 %), dar semnificativi statistic, de greutate corporald medie a puilor proveniti de la
giinile oudtoare tratate, a fost observatd in conditii de supradozate (de 3 ori doza recomandatd, pe o
durati care depaseste de 3 ori durata recomandat in conditii clinice).

3.11 Restrictii speciale de utilizare §i 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

Gaini :
Catne si organe: 8 zile.
Oud: zero zile. -

Fazani:
Carne si organe: 8 zile, Nu trebuie si se elibereze fazanii pentru vanitoate timp de cel puin 8 zile

dupi incheierea administrarii medicatiel,
Qud: zero zile. - -

4, INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP52ACIE3

4.2  Farmacodinamie

Fenbendazolul este un antibelmintic apartindnd grupei benzimidazol-carbamat.
El actioneaz3 prin interferarea cu metabolismul energetic al nematodelor.

Fenbendazolul inhibi polimerizarea tubulinei fn microtubuli. Acesta interfereaza cu structura esentiald
si cu proprietitile functionale ale celulelor de helminti, curn ar fi formarea citoscheletului, formarea
fusului mitotic si asimilarea si transportul intracelular de nutrienti si produse metabolice. Fenbendazolul
actioneazi tmpotriva dscaridia galli (stadiul de adult) si Heterakis gallinarum (L5 si stadiile de adult)
la puii de giind gi mpotriva H. gallinarum (stadiul de adult) la fazani.

4.3 TFarmacocinetica

Dupi administrarea otald, fenbendazolul este absorbit doar partial, In urma absorbfiei, fenbeadazolul
este metaholizat rapid in ficat, in principal in sulfoxidui aferent {oxfendazol) si mai apoi In sulfona
aferents (oxfendazol sulfond). La puii de gaini, oxfendazo] sulfona este principalut component detectat
in plasmi, reprezentind circa 3/4 din AUC total (adicd suma AUC pentru fenbendazol, oxfendazol si
oxfendazol sulfond). Fenbendazolul si metabolifii sii sunt distribuiti in ntregul organism, ajungénd la
cele mai mari concentratii In ficat, Eliminarea fenbendazolului si a metabolitilor sai ate loc, Tn principal,

prin fecale. -
5. . INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore




Ly
L
fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. N
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3.2  Termen de valahilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare:3 ani.

; ITIIRRR

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajujui primar; 3 luni. ‘ A
Termenul de valabilitate dupa incorporarea In hrand sau in furaje granulate: 3 [uni. o

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Produsul medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: nu necesitd precautii speciale pentru
depozitare.

Dupé prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pistra la temperaturi mai mare de 25 °C.

Furaj medicamentat {macinat si granulat); nu necesita precautii speciale pentru depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Sac din polietilend-aluminiu-hrtie/hArtie/hirtie de 20 kg.
Pungi cu fermoar din polietilenii/folie de aluminiu/polietilend tereftalatat de 1, 2 si 5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate,

3.5  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.
Utilizafi sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s& ajunga in cursurile de apd, deoarece fenbendazolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice,

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV
7. NUM?&RUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220012
8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

27.01.2007

2. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIL

10.  CLASIFICARTA PRODUSELOR MEDICINATLE 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/veterinaly).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



threxa Ui A

I:NFORMAm CARE TREBUTE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

3

| Sac

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gallifen 40 mg/g premix pentru furaj medicamentat

I‘Z. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIiVE

Fenbendazol 40 mg/g

{3, DIMENSIUNLA AMBALAJULUT

kg
2.kg
5kg
20kg

4. SPECIITINTA

Gaini(put) si fazani,

[5.  INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Siinte de Gtlizire:

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Gdini

Carne $i organe: 8 zile.
Ou: zero zile,

Fazani:

Carne si organe: 8 zile. Nu trebuie sa se elibereze fazanii pentru vAndtoare timp de cel putin 8 zile

dupa incheierea administrarii medicatiei.
Out: zero zile.

[8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/anaa}

Termenul de valabilitate dupd pi‘ima deschidere a ambalajufui primar: 3 tuni. Dupd deschidere, a se-

utiliza pénd la ....

Termenul de valabilitate dupd fncorporarea in hrand sau in furaje granvlate: 3 lusd.

[5.  PRECAUTILSPECIALE PENTRU DEPOZITARE

—




S

Dupi prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C, .

[ 10, WENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul fnainte de utilizare.

11, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” T

Numai peniru uz veterinar,

[12. MENTIUNEA A NUSE LiSA LA VEDERFA STINDEMANA COPIIL.OR ]

A nu se ldsa la vederea s1 Tndeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE, COMERCIALIZARE,

Huvepharma NV

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DL, COMERCIALIZARE

220012

[ 15, NUMARUL, SERIEI , f

Lot {numir}




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Geallifen 40 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru gitini 81 fazani
2 - Compozitie
Fiecare gram confine:

Substantd activi:
Fenbendazol 40 mg

Gramule albe spre galben deschis.

3 Specii tint3

Géini(pui) §i fazani,

4 Indicatii de utilizare

Tratamentu! puilor de giini infestati cu Heterakis gallinarum (L5 si stadiul de adult) si dscaridia galli
(stadiul de adulf). :

Tratamentul fazanilor infestati cu Heterakis gallinarum (stadiul de adult).

5 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate Ia substana activi, la alfi benzimidazoli sau la oricare
dintre excipienti.

§.  Afentioniiri speciale

Atentiondri speciale:

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintice ar trebuj investigate in continuare utilizand
testdri corespunzitoare (de ex. testul de reductie pe numirul oudlor din materiile fecale). Atunci cénd
rezultatele testului(-elor) sugereazi ferm o rezistentd la un anumit antihelmintic, ar trebui utilizat un
antihelmintic apartinind unei alte clase tarmacologice si cu up mod diferit de actiune,

Ar trebui si se acorde atentie evitsrii urmitoarelor practici, deoarece sporese riscul dezvoltirii rezistentel
s ar putea duce, fu cele din urmd, la ineficacitatea tratamentului:

@ Utilizarea prea frecvents si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioadi
lunga de timp.

° Subdozarea, care se poate datora subestimrii greutatii corporale, administririi incorecte &
produsului medicinal vetetinar san lipsei calibririi dispozitivului de dozare (daci acesta
existi),

Precautii speciale pentry utilizarea in sigurantd la speciile tints:
Siguranta produsuluj medicinal veterinar in cazul unei supradoziri nu a fost evaluati la puii de gilini
cu varsta mai micd de 8§ saptimani.

Nu se utilizeazi in cazul infestirilor cu Capillaria spp. Eficacitatea produsului medicinal veterinar fn
doza recomandati nu este suficients pentru tratamentul infestirilor cu Capillaria spp. Ar trebui
confirmati absenta infestirii cu Capillaria spp. inainte de a utiliza produsul medicinal veterinar, In
cazul infestéirii cu Capillaria, ar trebui utilizat un, alt produs medicinal veterinar antihelmintic adecvat,

2



Utilizarea produsului medicinal veterinar fntr-un mod care se abate de la instructiunile din RCP poate
sporriscul dezvoltarii rezistentel.

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi toxic pentru cameni n caz de ingestie.
Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii oculare §i sensibilizare a pietii.

Trebuie evitat contactul cu pielea si ochii sau ingestia accidentald a produsului medicinal veterinar,

in momentul manipulérii sau amestecirii, at trebul sd se acorde atenfie evitérii contactuiui direct cu
pielea si cu ochii, precum §i evitiril inhalrii prafului, purtind ochelari de protectie, manusgi
impermeabile si o semi-mascd respiratorie de folosinta utilizare conformi cu standardul european
EN 149 sau un dispozitiv respirator reutilizabil conform cu standardul european EN 140 cu un filtru
conform cu EN 143,

in caz de ingestie accidentald, clitifi gura cu multd apd curatd si solicitati sfatul medical.
fn caz de contact cu pielea si/sau cu ochii, clatiti-vi imediat cu multa api.

Efectele embriotoxice mu pot fi excluse. Femeile fnsdrcinate trebuie si ia masuri de precautie
suplimentare atunci cind manipuleazi acest produs medicinal veterinar.

Spilai-vd méainile dupa utilizare.
Precautii speciale pentru protectia mediulug:

Produsu! medicinal veterinar nu trebuie si ajungd tn cursurile de apa, deoarece poate fi periculos-
pentra pesti si alte organisme acvatice.

Gaini oudtoare:
Poate fi utilizat la giini in perioada de ouat .

Fertifitate:
Siguranta produsului medjeinal veterinar nu a fost stabilitd la fazanii de reproductie.
Prin urmare, la aceste pasri, se utilizeazd numai in conformitate cu evalnarea beneficiu-risc efectuata

de medicul veterinar responsabil.

Supradozare:
Nu s-au observat efecte nedorite la puii de giind (cu vérsta de 8-9 saptaméni) la o cantitate de pind la

de 5 orl doza recomandat.

Desi nu s-a observat in cadrul studitlor de investigare efecte ale supradozirii la alte categorii de specii
tints, s-a raportat o cregtere a consumului de apa comparativ cu controalele de la ghinile oudfoare,
sratate ou o dozi care depiseste de 3 ori doza recomandatd. Prin urmare, un efect asupra consumului
de api nu poate fi exclus fn momentul utiliz#rii acestui produs medicinal veterinar in conditii de
supradozare,

O diferenti micd (<3%), dar semnificativa statistic, de greutate corporald medie a puilor proveniti de la
ghinile outitoare tratate, a fost observatd in conditii de supradozare (de 3 ori doza recomandatd, pe o
duratd care depisegte de 3 ori durata recomandati fn conditii clinice).

Incompatibilitati majore: :
Tn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinate.

7 Evenimente adverse
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Nu se cunocsc. ‘ ‘
T ale

Raportarea evenimentelor adverse este importantd, Permite monitorizarea continui a sigurantei utiyi
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate tnacest,
prospect, sau credefi ci medicamentul nu a avut efect, vil rugm si contactafi mai Tntai medicul i
veferinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindforul auforizatiei de ;. o
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: |

e

fa1macovigiienta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro. BRI

i

#.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare dupd incorporare in furaj.

Doza zilnicl este de 1 mg fenbendazol per kg greutate corporali per zi, administrats tn furaj timp de 5
zile consecutive,

9. Recomandiri privind adwministrarea corecti
Pentru prepararea furajelor medicamentate:

I mg fenbendazol per kg greutate corporald per zi corespunde la 0,025 g produs medicinal veterinar
per kg greutate corporald per zi,

Pentru prepararea furajelor medicamentate, ar trebui si se find seama de greutatea corporali a
animalelor care urmeaza a fi tratate §i de consumul lor zilnic actval de furaj,

Pentru a asigura cantitatea necesara de fenbendazol per kg de furaj medicamentat, premixul trebuio
Incorporat in furaj tn conformitate cu urmétoarea formuli:

0,025 g produs medicinal greutate corporald medie
veterinar per kg greutate corporali X (kg) a animalelor de tratat = g produs
zilnic : medicinal
veterinar per kg
consumul zilnic mediu de furaj per animal (kg) de furaj

Pentru fncorporare in furaje uscate la moara de furaje autorizati,

Un producitor care este autorizat si Incorporeze produse medicinale veterinare sau preamestecuri
contindnd astfel de produse medicinale veterinare, direct Tn orice concentraie, trebuie si fie responsabil
pentru amestecare cénd fncorporarea este mai mici de 2 kg per tond penira furajul final.

Pentru a asigura o distributie corespunzatoare a produsului medicinal veterinar in frajul final, se
recomandd preamestecarea produsului medicinal veterinar intr-o proportie de 1:10 cu ingredientele
furajului fnainte de combinarea in furajul final, Daci premixul este utilizat pentru addugarea in furajul
granulat, temperatura de granulare nu ar trebn; s depéseascs 105 °C.

Nu amestecati cu furaj lichid,
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporali.
Asimilarea de furaje medicamentate depinde de starea clinicd a animalelor si de factorii de mediy,

Consumul de furaje ar trebui monitorizat oy regularitate, iar rata de incorporare ar trebui ajustatd in
consecinfi pentru a garanta ingerarea a 1 m g fenbendazol per kg greutate corporald per zi.

10.  Perioade de asteptare
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Géini :

Carne gi organe: 8 zile.

Oué: zero zile.

Fazani:

Carne si organe: 8 zile. Nu trebuie si se elibereze fazanii pentru vAndtoare timp de cel putin 8 zile
dup# incheierea administrérii medicatiel.

Oud: zero zile.

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcaté pe eticheta dupé Fxp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenu! de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrani sau in furaje granulate: 3 Tund.

Produsul medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: nu necesitd precautii speciale pentru
depozitare.

Dupé prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Furaj medicamentat (macinat §i granulat): nu necesita precautii speciale pentru depozitare.

12;  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu frebuie si ajungd in cursurile de api, deoarece fenbendazolul
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
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 sau farmacistului informatii referitoare Ja modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. :

sl . . ]

13: Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescripfie.

14; Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

220012

Saci din polietilend-aluminiu-hértie/hrtie/hdrtie de 20 kg, s pungi cu fermoar din polietilend/folie de
aluminiu/polietiiena tereftalatat de 1, 2 5i 5 kg,

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

Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Date de contact




Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate;

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producéitor responsabil pentry eliberarea serjei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

17:  Alte informatii
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