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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIX



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HELMIX F 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci, gaini(broileri), gaste si %01

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:

Substanta activi:
Flubendazol .................. 50 mg

Excipienti:

Compotzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon

Premix pentru furaj medicamentat, pulbere de culoare alba sau aproape alba.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci, géini(broileri), gaste si curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Se recomanda pentru tratamentul helmintozelor cauzate de urmatorii paraziti:

- porci: Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Trichocephalus spp.,
Trichinella spiralis, Metastrongylus spp., Strongyloides ransomi.

- géini(broileri), gaste si curci: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp., Amidostomum
anseris, Trichostrongylus spp., Syngamus trachea, Raillietina spp.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la porumbei si la papagali.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Alegerea dozei de tratament se face pe baza determinarii cat mai precise a greutatii corporale a
animalelor tratate.

Se va acorda o atentie deosebitd animalelor gestante si animalelor stresate din cauza subnutritiei, a
conditiilor meteorologice nefavorabile, a stationarii prelungite in tarc etc.

Pentru a reduce riscul de aparitie a rezistentei parazitilor la antihelmintice, se vor evita:

- utilizarea frecventd i repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi pe perioade indelungate;

- subdozarea, prin subestimarea greutatii corporale sau in urma administrarii gresite a produsului
medicinal veterinar.

Dozarea incorecti poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice. In cazul dezvoltarii
rezistentei parazitilor la anumite antihelmintice, utilizati pentru tratament un antihelmintic din alta
clasd farmacologicd, cu un mod de actiune diferit.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Pentru evitarea intoxicatiilor nu se vor depasi dozele indicate.




Numai pentru uz veterinar.
Pentru ca tratamentul si fie eficient este recomandat sa se faca concomitent igienizarea spatiilor de

cregtere.

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

A se evita contactul cu ochii.

A se spila minile imediat dupi utilizare.

in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati cu multa apa, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la flubendazol sau la excipientii produsului trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Uneori pot apérea reactii grave. Umflarea fetei si/sau a pleoapelor reprezinta semne grave care
necesitd asistentd medicald imediata. Prezentati medicului prospectul produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci, giini(broileri), géste si curci.

Rare Dureri abdominale, stiri de voma si diaree cu caracter

(1 pana la 10 animale / 10 000 de | T°4O"
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Pasari oudtoare:
Poate fi utilizat la paséri in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

Se administreazi pe cale orald, incorporat in furaj.

Porci:

- Tratament in efectiv: 600 g/tona de furaj/zi (echivalent cu 30 g substanta activa/tona de furaj/zi) timp
de 5-10 zile, in functie de tipul si nivelul infestatiel.

- Tratament individual: se incorporeaza in furaj astfel inct sa se asigure doza de 2 g/20 kg greutate
corporali (echivalent cu 5 mg substantd activd/kg greutate corporald).

In tratamentul trichinelozei doza este de:

- 1,2 kg/toni de furaj timp de 7 zile, in cazul tratamentului in efectiv;

- 4 g/20 kg greutate corporald (echivalent cu 10 mg substanta activd/20 kg greutate corporala) timp de
5 zile, in cazul tratamentului individual.

Frecventa tratamentului: de doud ori pe an sau la recomandarea medicului veterinar.
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Gini(broileri), gaste: 600 g/tona de furaj/zi (echivalent cu 30 g substantd activi/toni de furaj/zi) timp
de 7 zile consecutive. s

in caz de infestare cu Railletina spp. se incorporeaza 1,2 kg/tond de furaj (echivalent cu 60 g %tan;@
activd/tond de furaj).
Frecventa tratamentului: de doud ori pe an sau la recomandarea medicului veterinar. g

Curci: 400 g/tona de furaj/zi (echivalent cu 20 g substanti activd/toni de furaj) timp de 7 zile
consecutive,
Frecventa tratamentului: de doua ori pe an sau la recomandarea medicului veterinar.

in situatii epidemiologice deosebite, se poate repeta tratamentul la intervale de 3 saptdmani.

Pentru a asigura o dozi corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporal.

Cénd se trateazd mai multe animale o datd, acestea trebuie grupate in functie de greutatea lor si doza
adaptatd corespunzator, pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

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

Produsul medicinal veterinar nu este toxic. Chiar si la supradoziri considerabile nu se produc efecte
secundare.

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: 14 zile.

Gaini(broileri), gaste, curci:
Carne si organe: 14 zile.
Oui: 7 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52ACI12
4.2 Farmacodinamie

Flubendazolul este un antiparazitar antihelmintic din grupa benzimidazolilor (albendazol,
mebendazol).

Se administreaza pe cale orala si este activ contra stadiilor mature si imature ale nematodelor din
tractul gastro-intestinal, inclusiv a larvelor migratoare de Ascaris suum si a helmintilor localizati in
plaman la porci.

La pasdri este activ contra nematodelor gastro-intestinale, cestodelor si in particular asupra helmintilor
cu localizare traheala.

Flubendazolul este activ atét asupra formelor adulte ale parazitilor, cét si asupra stadiilor larvare aflate
in migratie in organism. De asemenea, prezinta si efect ovocid.

Are 0 actiune selectiva asupra parazitilor gastro-intestinali: interactiunea flubendazolului cu sistemul
microtubular al celulelor absorbante determina autoliza si necroza celulelor, avand ca rezultat moartea
si eliminarea parazitilor.



4.3 Farmacocinetica

Flubendazolul este putin solubil in mediu apos, cum ar fi cel din tractul gastro-intestinal. Rezultatul
este o dizolvare slabi si o biodisponibilitate orala redusa, care se evidentiaza prin eliminarea sa in
proportie mare in fecale, sub forma neschimbata. B
Fractia absorbita este metabolizata in mare misura in ficat, prin hidroliza carbamatilor si prin reactii
de reducere cetonici. Metabolitii sunt conjugati cu acid glucuronic sau cu sulfat, fiind astfel
transformati in metaboliti inactivi, apoi sunt excretati prin bild si prin urina. Excretia prin urind este
relativ scizutd si consta in special din metaboliti si doar mici cantitdti de produs netransformat.

La porci si pasiri, timpul de injumdtatire biologic al flubendazolului si al metabolitilor sai, in plasma,
este de la 12 ore la 2 zile.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

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 incorporare in hrana sau in furaje granulate: 7 zile.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micé de 25°C.

A se feri de lumina.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polietileni multistrat x 50 g, 60 g, 100 g, 250 g, 600 g, 1 kg.
Saci din polietilend/hértie x 10 kg, 20 kg.

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.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toati durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130061



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
11.06.2007 4{&\

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

Pungi din polietilend multistrat x 50 g, x 60 g, x 100 g, x 250 g, x 600 g, x 1 kg
Saci din polietilend/hartie x 10 kg, x 20 kg

\ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HELMIX F 50 mg/g premix pentru furaj medicamentat

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Substanta activi:
Flubendazol .................. 50 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50g
60 g
100 g
250 g
600 g
l1kg
10 kg
20 kg

| 4. SPECII TINTA

Porci, gaini(broileri), giste si curci.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

’ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Porci:
Carne si organe: 14 zile.

Gaini(broileri), gaste, curci:
Carne si organe: 14 zile.
Oua: 7 zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll//aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pand la 3 luni.
Dupi ncorporare in furaj, a se utiliza in interval de 7 zile.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se feri de lumina.

A se pastra In ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130061

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

HELMIXF, 50 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci, gini, gste si curci
2.  Compozitie

Fiecare g contine:

Substanta activa:
Flubendazol .................. 50 mg

Premix pentru furaj medicamentat, pulbere de culoare alba sau aproape alba.
3.  Specii tinta

Porci, gaini(broileri), gaste si curci.

4.  Indicatii de utilizare

Se recomanda pentru tratamentul helmintozelor cauzate de urmatorii paraziti:

- porci: Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Trichocephalus spp.,
Trichinella spiralis, Metastrongylus spp., Strongyloides ransomi.

- gdini(broileri), gaste si curci: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp., Amidostomum
anseris, Trichostrongylus spp., Syngamus trachea, Raillietina spp.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la porumbei si la papagali.
Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Alegerea dozei de tratament se face pe baza determinarii cit mai precise a greutitii corporale a
animalelor tratate.

Se va acorda o atentie deosebitd animalelor gestante si animalelor stresate din cauza subnutritiei, a
conditiilor meteorologice nefavorabile, a stationarii prelungite in tarc etc.

Pentru a reduce riscul de aparitie a rezistentei parazitilor la antihelmintice, se vor evita:

- utilizarea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasé pe perioade indelungate;

- subdozarea, prin subestimarea greutatii corporale sau in urma administrérii gresite a produsului
medicinal veterinar,

Dozarea incorecti poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice. in cazul dezvoltarii
rezistentei parazitilor la anumite antihelmintice, utilizati pentru tratament un antihelmintic din alta
clasd farmacologici, cu un mod de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

Pentru evitarea intoxicatiilor nu se vor depisi dozele indicate.

Numai pentru uz veterinar.

Pentru ca tratamentul sa fie eficient este recomandat sé se faca concomitent igienizarea spatiilor de
crestere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
A se evita contactul cu ochii.




A se spila miinile imediat dupa utilizare.

in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati cu multé apa, solicitati imediat sfatul medicului
si prezept’ﬁﬁ medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persogj@‘éle cu hipersensibilitate cunoscuta la flubendazol sau la excipientii produsului trebuie sa evite
pon}&d‘t‘hl cu produsul medicinal veterinar.

Unﬁc;)rl pot apirea reaciii grave. Umflarea fetei si/sau a pleoapelor reprezintd semne grave care
riqué*sité.asisten'gé medicali imediati. Prezentati medicului prospectul produsului.

Precaitii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Péséri oudtoare:
Poate fi utilizat la pasiri in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Produsul medicinal veterinar nu este toxic. Chiar si la supradozari considerabile nu se produc efecte

secundare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Porci, giini(broileri), giste st curci.

Rare Dureri abdominale, stiri de voma si diaree cu caracter

(1 pani la 10 animale / 10 000 de trecator.
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai int4i medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiet
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmy.ro.

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

Se administreazi pe cale orald, incorporat in furaj.

Porci:

- Tratament 1n efectiv: 600 g/tona de furaj/zi (echivalent cu 30 g substanta activd/tona de furaj/zi) timp
de 5-10 zile, in functie de tipul si nivelul infestatiei.

- Tratament individual: se incorporeazi in furaj astfel incét si se asigure doza de 2 g/20 kg greutate
corporala (echivalent cu 5 mg substanta activi/kg greutate corporald).



In tratamentul trichinelozei doza este de:

- 1,2 kg/tona de furaj timp de 7 zile, 1n cazul tratamentului in efectiv;

- 4 g/20 kg greutate corporald (echivalent cu 10 mg substanti activi/20 kg greutate corporala) t1mp de
5 zile, in cazul tratamentului individual. B
Frecventa tratamentului: de doua ori pe an sau la recomandarea medicului veterinar. v S

Gaini(broileri), giste: 600 g/tona de furaj/zi (echivalent cu 30 g substanti activd/tona de furaj/zi) timp
de 7 zile consecutive.

In caz de infestare cu Railletina spp. se incorporeazi 1,2 kg/tona de furaj (echivalent cu 60 g substan’;a
activd/tond de furaj). .
Frecventa tratamentului: de doud ori pe an sau la recomandarea medicului veterinar.

Curci: 400 g/tond de furaj/zi (echivalent cu 20 g substantd activa/toni de furaj) timp de 7 zile
consecutive.
Frecventa tratamentului: de doud ori pe an sau la recomandarea medicului veterinar.

In situatii epidemiologice deosebite, se poate repeta tratamentul la intervale de 3 saptimani.
9, Recomandari privind administrarea corecti

Produsul se va omogeniza bine cu hrana. Se va pregiti mai intdi un preamestec din cantitatea de
pulbere prescrisd si 5 kg de hrana, care se amestecd uniform, dupd care se adaugi restul de furaj pana
la 1 tond si se omogenizeaza foarte bine.

Pentru ca tratamentul sa fie eficient este recomandat sa se facd concomitent igienizarea spatiilor de
crestere.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporali.

Cand se trateazd mai multe animale o datd, acestea trebuie grupate in functie de greutatea lor si doza
adaptata corespunzitor, pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

10, Perioade de asteptare

Porci:
Carne si organe: 14 zile.

Gaini(broileri), gaste, curci:
Carne si organe: 14 zile.
Oua: 7 zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mici de 25°C.

A se feri de lumina.

A se pastra In ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expiririi marcati pe ambalaj.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulut primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupé incorporare in hrani sau in furaje granulate: 7 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
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Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu m@i sunt necesare.
N Y

1& : ‘Clasiﬁcarea produselor medicinale veterinare

Produs mééiicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14 \ Nuﬁerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
i30061

Pungi din polietilend multistrat x 50 g, 60 g, 100 g, 250 g, 600 g, 1 kg.
Saci din polietilend/hértie x 10 kg, 20 kg.

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

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro






