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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o
ROMBENDAZOL F, 10 mg/comprimat, comprimate pentru pasdri (géini, curci, fazani, bibilici,
prepelite, pduni, gaste, rate), cdini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat de 120 mg contine:

Substanta activa:

Flubendazol 10 mg.

Excipienti:
Lista completd a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate uniforme neacoperite de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Pasari (gdini, curci, fazani, bibilici, prepelite, pauni, géste, rate), cdini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

ROMBENDAZOL F comprimate este un produs indicat in dehelmintizarea pasarilor actionand
asupra parazitozelor produse de: Ascaridia spp., Heterakis spp., Capillaria spp., Syngamus spp.,
Davainea spp., Railletina spp., Choanotaenia spp., Amoebotaenia spp., Drepanidotaenia spp.,
Echinostoma spp. si Prosthogonimus spp.

La céini si pisici se recomanda in helmintozele gastrointestinale si pulmonare produse de: Toxocara
spp., Toxascaris spp., Uncinaria spp., Ancylostoma spp., Trichocephalus spp., Taenia spp.
Dipylidium spp., Mesocestoides spp. si Echinococcus spp.

4.3. Contraindicatii
Nu sunt.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Se va estima corect greutatea animalelor, pentru a se evita subdozarile sau supradozarile de
medicament. Se vor respecta dozele si schemele de aplicare ale tratamentului.

Se recomanda evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei
parazitilor si pot face terapia ineficienti:

- Utilizarea prea frecventd §i repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd prea
mare.

- Subdozarea, datoritd subestimdrii greutdfii corporale, administrarea incorectd a produsului.
Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare folosind
testele specifice (ex. testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand rezultatele testelor dovedesc
rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie folosit un antihelmintic care apartine unei alte clase
farmacologice si care are alt mod de actiune.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
La pasari, dupa contentionare, comprimatele se administreazd manual, in cavitatea bucala cat mai
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La caini si pisici medicamentul se administreaza ca atare in cavitatea bucala, apoi se tine Inchisd gura
animalului pand cind inghite medicamentul. De asemenea, comprimatele se poate incorpora intr-un
bol alimentar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazad produsul medicinal
Yeterinar la animale

In caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
Se poate utiliza in perioada de ouat. Toxicitatea produsului este relativ scazutd neavand efect
teratogen si nici embriotoxic.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9, Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale orala:

La pasari, pentru tratamentul helmintozelor se foloseste doza de 1 comprimat/kg greutate
corporald/zi, timp de 2 zile consecutiv.

La cdini si pisici in helmintoze gastrointestinale i pulmonare se foloseste doza de 1 comprimat/kg
greutate corporald/zi, timp de 2 zile consecutiv.

Pentru asigurarea unei doze corespunzitoare, se va determina greutatea animalelor cat mai corect
posibil.

In cazul tratamentului in grup, animalele vor fi lotizate in functie de greutate pentru a se evita
subdozarea sau supradozarea.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a
animalului.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe: 28 zile.
Quad: 7zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, benzimidazoli si substanfe inrudite
Codul veterinar ATC: QP52AC12.

5.1. Proprietiti farmacodinamice
Flubendazolul face parte din grupa benzimidazolilor, fiind un antihelmintic cu spectru larg. Este un
fluoro-analog al mebendazolului avand proprietati similare, fiind activ fata de trematode, nematode si
cestode, in toate formele de evolutie. Mecanismul de actiune a benzimidazolului ca si antihelmintic
este considerat a fi intreruperea metabolismului energetic prin alterarea B-tubulinei, ce inhiba
polimerizarea si prevenind astfel miscarile intracelulare ale cytoskeletonilor_peeesat transportarii
formelor de glucoza de la suprafata celulei catre mitocondrie. 1 ANy




5.2. Particularititi farmacocinetice
Flubendazolul este putin absorbit in tractul gastrointestinal, majoritatea fiind eliminat din organism in

propostie de 50 % in formd nemodificata, prin intermediul dejectiilor.

Absorbtia flubendazolului apare in general rapid, dupd 2-7 ore de la administrare. Absorbtia limitatd
este corelata cu slaba solubilitate in apa a flubendazolului. Flubendazolul si metabolitii sai reintrd in
tractul gastrointestinal prin difuzie pasivé, calea biliara fiind importantd in ceea ce priveste reciclarea;
concentratia flubendazolului in singe si urina fiind foarte micd. Caile principale de biotranformare a
flubendazolului sunt reducerea grupului functional de cetona si hidroliza carbamatului. In unele

cazuri o cale minora este si metilarea.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Amidon, talc, stearat de magneziu si lactoza.

6.2. Incompatibiliti{i majore
Nu se cunosc.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 6 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de polietilena de inalti densitate, inchise cu dop cu sigiliu ce contin 100 comprimate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [Ifov, Roménia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120054

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
Data primei autorizéri :19.09.2006
Data ultimei reinnoiri :20.02.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
) PRIMAR
Flacoane de polietilend de inalta densitate cu 100 comprimate

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
ROMBENDAZOL F, 10 mg/comprimat, comprimate pentru pasdri (gaini, curci, fazani, bibilici
prepelite, pauni, géste, rate), cdini si pisici.

Flubendazol.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

Un comprimat de 120 mg confine:
Substantd activd :

Flubendazol ................. 10 mg.

[ 3. CONTINUTUL PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
100 comprimate.

(4. CALE DE ADMINISTRARE ]
Administrare orala.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne si organe: 28 zile.
Oua: 7 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI ]

| 7. DATA EXPIRARII ]
EXP (lun&/an) ....................

Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 6 luni.

{ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]
Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

ROMBENDAZOL F, 10 mg/comprimat, comprimate pentru paséri (gaini, curci, fazani, bibilici,
prepelite, pauni, gste, rate), caini si pisicl.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov, Roménia

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROMBENDAZOL F, 10 mg/comprimat, comprimate pentru pasari (gdini, curci, fazani, bibilici,
prepelife, pauni, gaste, rafe), cini si pisici.

Flubendazol.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Un comprimat de 120 mg contine:

Substanta activa:

FIubendazol ........cc.oooviecieeieeiieeee et 10 mg

4. INDICATII

ROMBENDAZOL F comprimate este un produs indicat in dehelmintizarea pasarilor actionand
asupra parazitozelor produse de: Ascaridia spp., Heterakis spp., Capillaria spp., Syngamus spp.,
Davainea spp., Railletina spp., Choanotaenia spp., Amoebotaenia spp., Drepanidotaenia spp.,
Echinostoma spp. si Prosthogonimus spp.

La caini i pisici se recomanda in helmintozele gastrointestinale §i pulmonare produse de: Toxocara
spp., Toxascaris spp., Uncinaria spp., Ancylostoma spp., Trichocephalus spp., Taenia spp.,
Dipylidium spp., Mesocestoides spp. st Echinococcus spp.

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt mentionate in acest prospect sau
credeti c& medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pasari (gaini, curci, fazani, bibilici, prepelite, pauni, gaste, rate), cdini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale orala:
La pisiri, pentru tratamentul helmintozelor se foloseste doza de 1 comprimat/kg greutate

corporald/zi, timp de 2 zile consecutiv.
La caini i pisici in helmintoze gastrointestinale si pulmonare se foloseste doza de 1 comprimat/kg.

greutate corporald/zi, timp de 2 zile consecutiv.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei doze corespunzitoare, se va determina greutatea animalelor cit mai corect
posibil. .

In cazul tratamentului in grup, animalele vor fi lotizate in functie de greutate pentru a se evita
subdozarea sau supradozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile.
Oua: 7 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturad mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionati pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Se va estima corect greutatea animalelor, pentru a se evita subdozarile sau supradozarile de
medicament.Se vor respecta dozele si schemele de aplicare ale tratamentului.

Se recomanda evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei
parazitilor §i pot face terapia ineficienti:

- Utilizarea prea frecventd §i repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd prea
mare.

- Subdozarea, datoritd subestimdrii greutdfii corporale, administrarea incorectd a produsului.
Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare folosind
testele specifice (ex. testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand rezultatele testelor dovedesc
rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie folosit un antihelmintic care apartine unei alte clase
farmacologice si care are alt mod de actiune.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

La pasdri, dupd contentionare, comprimatele se administreazi manual, in cavitatea bucald cat mai
profund.

La céini si pisici medicamentul se administreazi ca atare in cavitatea bucala, apoi se tine inchisa gura
animalului pand cénd Inghite medicamentul. De asemenea, comprimatele se poate incorpora intr-un
bol alimentar.

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

In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
Se poate utiliza In perioada de ouat. Toxicitatea produsului este relativ scazutd neavand efect
teratogen si nici embriotoxic.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.




Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomatici si masurile generale de sustinere a
animdlului.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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
Februarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje: flacoane de polietilend de inaltd densitate, inchise cu dop cu sigiliu cu 100
comprimate.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro
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