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REZ JMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
“ROMFENBENDAZOL 10 % ,100 mg/ml, suspensie orala pentru bovine, ovine si caprine.
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa

Fenbendazol ......coveeevviiiiiiiiiiiiniiinn, 100 mg/ml
Excipienti
ACIA DENZOIC «uvvvviereereeeeeeee et aeees 2 mg/ml

Lista completd a excipientilor apare mentionatd la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala, omogena de culoare alba.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine, ovine §i caprine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la bovine, ovine, caprine in tratamentul parazitozelor produse de: Strongiloydes
spp, Trichostrongylus spp, Muellerius spp, Nematodirus spp, Dyctiocaulus spp, Neoascaris vitulorum,
Fasciola spp, Paramphistomum spp, Dicrocelium lanceolatum, Moniesia spp.

4.3. Contraindicatii

Nu sunt restrictii de folosire la vacile gestante in doza recomandati de 5 ml suspensie Romfenbendazol 10 %
/100 kg greutate corporald la vacile lactante. Este strict interzis sa se foloseascd doza de 10 ml/100 kg
greutate corporald la vacile lactante.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Se va estima corect greutatea corporald a animalelor pentru a evita subdozdrile sau supradozarile.
Se recomanda evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei parazitilor si pot
face terapia ineficienta:

- Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd prea mare

- Subdozarea, datoritd subestimdrii greutdtii corporale, administrarea incorectd a produsului, decalibrarea

echipamentului de dozare (dacd se foloseste).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare folosind testele specifice (ex.
testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cind 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
Nu este cazul

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale '
Nu este cazul.




4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate) :
Administrat in dozele recomandate, produsul nu produce, in mod normal efecte adverse, Rareor, in-cazil .
dozelor marite pot aparea reactii alergice datoriti eliberirij antigenilor consecutiv distrugerii parazitilor.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
Este strict interzis sa se foloseascs doza de 10 mg/kg greutate vie la vacile lactante.

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

4.9, Cantitati de administrat si calea de administrare

Tratamentul se face pe cale orald, cu o menzura (sticlud) in care se introduce cantitatea necesara de
Romfenbendazol 10 % suspensie orald, bine omogenizata in prealabil, in doza de 5 mg s.a./kg greutate
corporala.

%/100 kg greutate corporal,

La ovine si caprine: doza este de 5 mg s.a./kg greutate corporals, adica 2,5 ml suspensie de Romfenbendazol
10 %/50 kg greutate corporal.

Tratamentul se repeta dupa 4-6 saptamani, numai in cazul in care animalul este expus la noi parazitoze.
Pentru asigurarea unei doze corespunzitoare, se va determina greutatea animalelor cét 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 urgenta, antidoturi)
[n cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiata terapia simptomatic si mésurile generale de sustinere a
animalului.

4.11. Timp de asteptare
La animalele destinate sacrificarii pentru carne 28 zile, iar pentru lapte 7 zile de la ultimul tratament.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: ANTIHELMINTICE-BENZIMIDAZOLI SI SUBSTANTE INRUDITE
Codul ATC VE : QP52AC13.

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Fenbendazolul

Fenbendazollul aprtine grupului benzimidazolilor si actioneaza ca vermicid,larvicid si ovocid asupra
majoritatii nematodelor gastrointestinale. Este activ si impotriva nematodelor pulmonare si
cestodelor.Actioneaza asupra nematodelor prin inhibarea metabolismului carbohidratilor si actioneaza ca
neurotoxic asupra cestodelor. Fenbendazolul inhiba enzima fumaratreductaza,esentiala pentru sinteza ATP.
Fenbendazolul inhiba, de asemenea, polimerizarea tubulinei in microtubuli.

5.2. Proprietiti farmacocinetice :

Fenbendazolul se absoarbe doar partial. Absorbtia este maj rapida la monogastrice fata de rumegatoare.
Concentratia plasmatica maxima la rumegatoare este de 1,0 ug/ml dupa 38-40 ore dupa administrarea unei
doze normale. ‘ \




Ti [ 1n]umatat1re al FBZ in ser, dupa administrarea orala:21-33 ore la oi. FBZ si metabolitii sai sunt
‘;dlStI‘l uiti in tot corpul, dar cele mai mari concentratii se gasesc la nivel hepatic. Cel mai important metabolit
" este metil-5-(4 hidroxi-feniltio)benzimidazol-2-carbamat excretat prin urina. Eliminarea FBZ si a
metabolitilor, se realizeaza in primul rand prin fecale (>90%) si mai putin prin urina si lapte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Carboximetilceluloza (CMC), polisorbat 80 (tween 80), acid benzoic si apa distilata.

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3. Termen 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: 30 zile.

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

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de polietilena de inalta densitate cu 100 m1,250 m1,500 ml si canistra de polietilend de inalta
densitate cu 1.000 ml.

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se
vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roménia

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021350 31 10; +4021352 75 84; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
19.09.2006 ’

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe bazi de prescriptie medicala veterinara.
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INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polietileni de fnalti densitate de 100 ml, 250 ml, 500 ml si canistra d
de inaltd densitate de 1.000 ml. g

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Romfenbendazol 10%, 100 mg/ ml suspensie orala pentru bovine, ovine §i caprine.
Fenbendazol.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE }
Substantd activd

Fenbendazol .................c..c.oiiiiiiiimo 100 mg/ml

Excipienti
Carboximetilceluloza (CMC), polisorbat 80 (tween 80), acid benzoic, apa distilata

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Suspensie orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
100 ml.
250 ml
500 ml
1.000 ml

| 5. SPECII TINTA }
. Bovine, ovine i caprine.

| 6. INDICATIL ]
Produsul este recomandat la bovine, ovine, caprine in tratamentul parazitozelor produse de:
Strongiloydes spp, Trichostrongylus spp, Muellerius spp, Nematodirus spp, Dyctiocaulus spp,
Neoascaris vitulorum, Fasciola spp, Paramphistomum spp, Dicrocelium lanceolatum, Moniesia spp.

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE }

Tratamentul se face pe cale orald, cu o menzura (sticlutd) in care se introduce cantitatea necesara de
Romfenbendazol 10 % suspensie orald, bine omogenizata in prealabil, in doza de 5 mg s.a./kg
greutate corporala.
La bovine: doza este de 5 mg s.a./kg greutate corporald, adica 5 ml suspensie de Romfenbendazol 10
%/100 kg greutate corporala.
Numai la bovinele pentru carne, in cazul diagnosticarii unei parazitoze cu Ostertagia (tip 11
Ostertagiasis) doza este de 10 mg/kg greutate corporala, adica 10 ml suspensie de Romfenbendazol
10%/100 kg greutate corporald
La ovine si caprine: doza este de 5 mg s.a./kg greutate corporald, adica 2,5 ml suspensie de
Romfenbendazol 10 %/50 kg greutate corporald
Tratamentul se repeta dupd 4-6 siptdiméani, numai in cazul in care animalul este expus la noi
parazitoze.

~ 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.




8.TIMP.DE ASTEPTARE B
Carne,28zile.
Lapte 7 zile.

. ATENTIONARE (ATENTIONARTI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Se va estima corect greutatea vie a animalelor pentru a evita subdozarile sau supradozarile.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ........cocoeeviiiiiininninninne
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 30 zile.

rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C. A se péstra in ambalajul original.
A se feri de inghet.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat in

conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se

vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.

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

A nu se lisa la indemaéna copiilor.

ITS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roméania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

................




thiesa wur %

PROSPECT

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [Ifov, Roménia
Telefon: 021.350.31.06; Fax: 021.350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMFENBENDAZOL 10 %, 100 mg/ml suspensie orala pentru bovine,ovine si caprine.
Fenbendazol.

3.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substanta activi
Fenbendazol ..........o.ovoveooveeeoee 100 mg/ml

Excipienti
Carboximetilceluloza (CMC), polisorbat 80 (tween 80), acid benzoic si apa distilati.

4. INDICATII

Produsul este recomandat la bovine, ovine, caprine in tratamentul parazitozelor produse de: Strongiloydes
spp, Trichostrongylus spp, Muellerius spp, Nematodirus spp, Dyctiocaulus spp, Neoascaris vitulorum,
Fasciola spp, Paramphistomum spp, Dicrocelium lanceolatum, Moniesia spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt restrictii de folosire la vacile gestante in doza recomandatd de 5 ml suspensie Romfenbendazol
10 %/100 kg greutate corporald. Este strict interzis si se foloseascd doza de 10 ml/100 kg greutate
corporald la vacile lactante. -

6. REACTII ADVERSE
Administrat in dozele recomandate, produsul nu produce, in mod normal efecte adverse. Rareori, in cazul
dozelor mérite pot apirea reactii alergice datorita eliberarii antigenilor consecutiv distrugerii parazitilor.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine si caprine.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

Tratamentul se face pe cale orali, cu o menzura (sticlufd) in care se introduce cantitatea necesara de
Romfenbendazol 10 % suspensie orali, bine omogenizata in prealabil, in doza de 5 mg s.a./kg greutate
corporala.

La bovine: doza este de 5 mg s.a./kg greutate corporald, adica 5 ml suspensie de Romfenbendazol
10%/100 kg greutate corporala.

Numai la bovinele pentru carne, in cazul diagnosticarii unei parazitoze cu Ostertagia (tip 11 Ostertagiasis)
doza este de 10 mg/kg greutate corporald, adica 10 ml suspensie d¢ ROMFENBENDAZOL 10 %/100 kg
greutate corporala

La ovine si caprine: doza este de 5 mg s.a./kg greutate corporald, adica 2,5 ml suspensie de
Romfenbendazol 10 %/50 kg greutate corporali

Tratamentul se repeta dupé 4-6 sdptimani, numai in cazul in care animalul este expus la noi parazitoze.
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éhtru asigorarea unei doze corespunzatoare, se va determina greutatea animalelor cat mai corect posibil.

in cazul},t'r‘féfiamentului in grup, animalele vor fi lotizate in functie de greutate pentru a se evita subdozarea

- sau-supradozarea.

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.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
La oaie si capré produsul se aplicd cu ajutorul unei seringi faré ac, la comisura gurii.

10. TIMP DE ASTEPTARE
La animalele destinate sacrificarii pentru carne 28 zile, iar pentru lapte 7 zile de la ultimul tratament.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original. A se feri de inghet.

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

Perioada de valabilitate a produsului dupa prima deschidere 2 ambalajului primar: 30 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Qe va estima corect greutatea vie a animalelor pentru a evita subdozérile sau supradozarile.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate se vOr mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu S¢
vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice

Fenbendazollul aprtine grupului benzimidazolilor si actioneaza ca vermicid,larvicid si ovocid asupra
majoritatii nematodelor gastrointestinale. Este activ si impotriva nematodelor pulmonare si
cestodelor.Actioneaza asupra nematodelor prin inhibarea metabolismului carbohidratilor si are efect
neurotoxic asupra cestodelor. Fenbendazolul inhiba enzima fumarat-reductaza, esentiala pentru sinteza
ATP.Fenbendazolul inhiba, de asemenea, polimerizarea tubulinei in microtubuli.

Proprietiti farmacocinetice A
Fenbendazolul se absoarbe doar partial. Absorbtia este mai rapida la monogastrice fata de rumegatoare.
Concentratia plasmatica maxima la rumegatoare este de 1,0 pg/ml dupa 38-40 ore dupa administrarea
unei doze normale. Timpul de injumatatire al FBZ in ser, dupa administrarea orala: 21-33 ore la oi. FBZ st
metabolitii sai sunt distribuiti in tot corpul, dar cele mai mari concentratii se gasesc la nivel hepatic. Cel
mai important metabolit este metil-5-(4 hidroxi—feniltio)benzimidazol-z-carbamat excretat prin urina.
Eliminarea FBZ si a metabolitilor, se realizeaza in primul rand prin fecale (>90%) si mai putin prin urina
si lapte. ~

[\




Mod de Prezentare: flacoane de polietilens de inalta densitate ¢y 100 ml, 250 ml, 500 m] Si canistrs de
polietilens de inalta densitate de 1.000 mj,

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi Comercializate
Se va elibery umai pe bazz e Prescriptie Mmedicalj Veterinary,

Pentru maj multe informagii referitoare I acest produyg medicina] Veterinar, vj rugam sj Contactati
r'eprezentanty) local aj detinitoryly; autorizatiej de Comercializare




