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B. PROSPECT

A% ¢ - PASTAZOL F
\g}; s - comprimate pentru porumbei -
A0
i DETINATORUL AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE SI PRODUCATOR

S.C. PASTEUR - FiLIALA FILIPEST! S.R.L.
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Romania

Tel.. 0244-386888; 0244-386699 Fax: 0244-386699
E-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PASTAZOL F, 8 mg/comprimat, comprimate pentru porumbei.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $SI A ALTOR INGREDIENTI

1 comprimat contine:

Fenbendazol ................... i 8 mg
Excipienti: Dioxid de siliciu coloidal, celulozd micracristalind, amidon glicolat de sodiu,

lauril sulfat de sodiu, stearat de magneziu, lactoza monohidrat, talc.

4. INDICATII
Tratamentul parazitozelor intestinale provocate de unele nematode (Capillaria

obsignata, Ascaridia columbae) si de unele cestode (Hymenolepis columbae, Raillietina

columbae).

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreazd porumbeilor destinati consumului uman sau cu véarsta mai mica

de 2 luni. _
Nu se administreaza in caz de sensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti.

6. REACT!l ADVERSE
Fenbendazolul poate determina tulburdri hematopoetice si necroze ale vilozitatilor

intestinale.
Administrat in doza recomandata nu produce reactii alergice.

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,

va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
» Porumbei voiagjori




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE |

Se administreaza oral, in doza de 1 comprimat/porumbel/zi (8 mg s.a./por

Se deparaziteaza intregul efectiv de porumbei, in acelasi timp. Co ,qi,
introduce prin ciocul deschis, masand usor gatul porulbeluiui pentru a QQZ;asigura
deplasarea comprimatului de-a lungut esofaguiui. %,fj;.:;f‘.‘.&._

Efectul actiunii de deparazitare se verificd prin examen coproparazitologic, dupa un
interval de 3 — 4 saptdmani dupa administrarea tratamentului.

Administrarea se face numai sub supravegherea medicului veterinar.

In caz de reinfestare cereti sfatul medicului veterinar privind necesitatea repetarii si

asupra frecventei administrarii produsului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se respecta doza recomandata.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, ferit de de lumina

directa si umiditate.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

comercializare: 2 ani. ,
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ffacon.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Produsul nu se utilizeaza in perioada naparlirii, ouatului si cresterea puilor (pericada de

formare a penajului) deoarece determind uneori anormalitati ale formarii penelor,
reducerea ouatului si a procentului de ecloziune.
Pentru evitarea dezvoltarii rezistentei parazitilor la tratamentul cu antihelmintice se vor

evita:
- utilizarea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o duratd lunga

de timp;
- subdozarea, prin subestimarea greutatii corporalsau in urma administrarii gresite a

medicamentului.
Dozarea incorecté poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice. In acest caz

utilizati pentru tratament un alt antihelmintic din altd clas3 farmacologica si cu un mod de

actiune diferit.
Persoanele cu sensibilitate cunoscutd la fenbendazol sau la excipientii produsului

trebuie sa evite contactul cu produsul.
Uneori pot apare unele reactii mai grave. Umflarea fetei, a pleoapelor sunt semne

grave care necesita asistenta medicala. Prezentati prospectul medicului.
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13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULU! NEUTILIZAT SAU A

DE; ILOR, DUPA CAZ
i; Tmpiedicarea difuzarii in mediu odata cu fecalele a substantei active din -

qua pentru inactivarea substantei active, dupd care pot fi utilizate pentru fertilizarea solului

in agricultura. ,
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau mpreund cu resturi

menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATI
Fenbendazolul este un antiheimintic ce interfereaz&d cu metabolismul nematodelor

gastro-intestinale si respiratorii, atat in forme adulte cat si imature. Administrat pe cale
orald se absoarbe rapid si difuzeaza in toate organele si tesuturile producand liza

endoparazitilor din tubul digestiv si aparatul respirator.
Fenbendazolul, dupd administrarea pe cale orala, este absorbit rapid in fluxul sanguin

si difuzat in toate organele, inclusiv in ficat, unde este metabolizat in derivatii sai sulfoxid

(fenbendazol sulfoxid) si sulfon.
Eliminarea fenbendazolului se face in principal prin fecale si in cantitati mai reduse prin

urina.

PREZENTARE:
Cutii din carton cu 10 blistere din PVYC/ALU a céte 10 comprimate fiecare.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactat
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR (§§§
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PASTAZOL F, 8 mg/comprimat, comprimate pentru porumbei.
Fenbendazol.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $! A ALTOR SUBSTANTE

1 comprimat contine:

Fenbendazol ... ... .. .. ... ... ... 8mMQ _

Excipienti: dioxid de siliciu coloidal, celulozd microcristalind, amidon glicolat de sodiu,
lauril sulfat de sodiu, stearat de magneziu, lactoza monohidrat, talc.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie cu 10 blistere a cate 10 comprimate.

5. SPECII TINTA ]

e Porumbei voiajori

6. INDICATII

Tratamentul parazitozelor intestinale provocate de unele nematode (Capillaria
obsignata, Ascaridia columbae) si de unele cestode (Hymenolepis columbae, Raillietina

columbae).

7. MOD $! CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se administreazd pe cale orald, in dozd de 1 comprimat/porumbel/zi (8 mg

s.a./porumbel/zi}.
Se deparaziteaza intregul efectiv de porumbei, in acelasi timp.

{ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

E. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ
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EXP. (luna/an):

| 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C, in ambalajul original, protejat de lumina

directa si umiditate.

12. PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreunad cu resturi

menajere.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $| CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $S! UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se |asa la indemana copiilor.

’75. NUMELE St ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. PASTEUR — FILIALA FILIPESTI S.R.L.
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Romania
Tel.: 0244-386888; 0244-386699 Fax: 0244-386699

E-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

120007 / 11.01.2012

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:




I .
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
Blister din PVC/ALU a cate 10 comprimate '

1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR

PASTAZOL F, 8 mg/comprimat, comprimate pentru porumbei.
Fenbendazol. '

[2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. PASTEUR — FILIALA FILIPESTI S.R.L.

3. DATA EXPIRARI

EXP. (luna/an):

4. NUMARUL SERIE}

Lot/serie:

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




