Geexa s 4

tRE,ZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

" 1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
ROMOXIBENDAZOL. 150 mg/cpr.. comprimate pentru porcine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa
Oxibendazol ... 150 mg/comprimat

Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate de culoare alba.

4. PARTICULARIT[\TI CLINICE
4.1. Specii tinta
Porcine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

ROMOXIBENDAZOL este recomandat la porcine 1in dehelmintizarea i
endoparazitozelor determinate de Ascaris suum, Trichocephalus suis, Metastrongylus elongatus,
Metastrongylus salmi, - Metastrongylus pudendotectus, Strogyloides ransomi, Trichinella spiralis
(forma adultd intestinald si forma de migratie larvard), Macracanthorhynchus hirudinaceus,

combaterea

Cysticercus cellulosae.

4.3. Contraindicatii
Nu sunt.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Se va aprecia corect greutatea animalelor pentru a evita supradozarile sau subdozarile.

Cantitatea de produs medicinal calculatd pentru a fi administratd se va fncorpora intr-o cantitate de
furaj ce se estimeazd cd va fi sigur consumatd in totalitate de animale, urménd ca apoi sa li se
administreze furaj nemedicamentat (fard sa contina produs medicinal veterinar Romoxibendazol).
Astfel se vor evita aparitia rezistentei parazitilor fatd de substanta activa si ineficienta terapeutica.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va asigura o bund incorporare a produsului in furaj.
Se vor respecta dozele indicate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
In caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea

solicitati imediat statul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
La animalele intens parazitate pot sd apara reactii alergice care duc chiar la moarte, datoritd
distrugerii masive a parazitilor care raspandesc in circulatia sangvina alergeni.

Uneori apar ocluzii intestinale.




4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza In perioada de gestatie si lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista studii

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

ROMOXIBENDAZOL se administreaza oral, in furaj uscat, la o singura masa in doza unica de 15
mg substantd activd / kg masa corporald/zi (adica 1 comprimat/10 kg masd corporald/zi); doza
calculatd se administreaza intr-o cantitate redusa de furaj astfel incat animalele sa consume intreaga
cantitate de furaj medicamentat, apoi se administreaza furaj nemedicamentat. Se recomanda

efectuarea tratamentului o dati la 3 tuni.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a

animalului.

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

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: -Antihelmintice, benzimidazoli i substante inrudite

Codul ATC VET : QP52AC07

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Oxibendazol
Oxibendazolul face parte din grupa benzimidazolilor care sunt substante antihelmintice cu spectru

larg de actiune,cu un mare grad de eficacitate si cu o buna limita de siguranta.Benzimidazolii se
leaga selectiv la tubulina parazitilor si impiedica polimerizarea acesteia, astfel ca nu se mai pot forma
microtubului.De asemenea , ei produc si inhibarea enzimei parazitare fumarat reductaza care este
esentiala pentru secretia mai multor enzime parazitare.La temperatura corpului mamiferelor

benzimidazolii se leaga preponderent la tubulina parazitilor.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Oxibendazol
Administrat pe cale orala,se absoarbe rapid si difuzeaza in toate organele si tesuturile producand liza

endoparazitilor,indiferent de localizarea lor(tub digestiv.aparat respirator,diverse tesuturi).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Amidon

Talc
Stearat de magneziu

Lactoza

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.

< !Lciahte




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 a ambalajului

 primar: 6 luni

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

A nu se folosi dupi data de expirare mentionata pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de polietilend de Tnalta densitate cu 20 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 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
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roménia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac(@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIE]
19.09.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.

[U%)



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE

PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane polietilena cu 20 comprimate

% exa tr. 3

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROMOXIBENDAZOL, 150 mg/cpr.. comprimate pentru porcine
Oxibendazol

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Oxibendazol 150 mg/cpr.

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacon x 20 comprimate

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza oral

(5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne 28 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie ...

| 7. DATA EXPIRARII -

EXPlund .../an .............. o
Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este de 6 tuni.

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




H EXa U1 - /4

. PROSPECT

. " 1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
*“A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7. 077190 Voluntari. Jud. llfov. Roméania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10: E-mail: romvac/romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMOXIBENDAZOL 150 mg/cpr., comprimate pentru porcine
Oxibendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active:
Oxibendazol ... 150 mg/comprimate

4. INDICATII
ROMOXIBENDAZOL este recomandat la porcine 1in dehelmintizarea si combaterea

endoparazitozelor determinate de Ascaris suum, Trichocephalus suis, Metastrongylus elongatus,
Metastrongylus salmi, Metastrongylus pudendotectus, Strogyloides ransomi, Trichinella spiralis
(forma adultd intestinalc si forma de migratie larvard), Macracanthorhynchus  hirudinaceus,

Cysticercus cellulosae.

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

7. SPECII TINTA
Porcine.

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

ROMOXIBENDAZOL se administreaza oral, in furaj uscat, la o singurd masé in doza unica de 15
mg substantd activa / kg masa corporald/zi (adicd 1 comprimat/10 kg masd corporald/zi); doza
calculati se administreaza intr-o cantitate reduséd de furaj astfel incit animalele sd consume intreaga
cantitate de furaj medicamentat, apoi se administreazd furaj nemedicamentat. Se recomanda

efectuarea tratamentului o data la 3 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se va asigura o buna omogenizare a produsului in furaj.
Se vor respecta dozele indicate.

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




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE .
A nu se lasa la indeména copiilor. ’
A se pdstra la temperaturd mai mica de 25 °C. in ambalajul original

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

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: 6 luni

12. ATENTIONARI SPECIALE

Se va aprecia corect greutatea animalelor pentru a evita supradozarile sau subdozarile.

Cantitatea de produs medicinal calculata pentru a fi administratd se va incorpora intr-o cantitate de
furaj ce se estimeaza cd va f1 sigur consumatd in totalitate de animale, urmand ca apoi s li se
administreze furaj nemedicamentat (farda sa contind produs medicinal veterinar Romoxibendazol).
Astfel se vor evita aparitia rezistentei parazitilor fatd de substanta activé si ineficienta terapeutica.

Se va asigura o buna incorporare a produsului in furaj.

Se vor respecta dozele indicate.
In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea

solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomaticd i masurile generale de sustinere a

animalului.
13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medical 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 toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Proprietati farmacodinamice

Oxibendazol
Oxibendazolul face parte din grupa benzimidazolilor care sunt substante antihelmintice cu spectru

larg de actiune,cu un mare grad de eficacitate si cu o buna limita de siguranta. Benzimidazolii se
leaga selectiv la tubulina parazitilor si impiedica polimerizarea acesteia, astfel ca nu se mai pot forma
microtubului. De asemenea, ei produc si inhibarea enzimei parazitare fumarat reductaza care este
esentiala pentru secretia mai multor enzime parazitare. La temperatura corpului mamiferelor

benzimidazolii se leaga preponderent la tubulina parazitilor.




_Proprietati farmacocinetice

“Oxibendazol
Administrat pe cale orala.se absoarbe rapid si difuzeaza in toate organele si tesuturile producand liza

endoparazitilor. indiferent de localizarea lor (tub digestiv. aparat respirator. diverse tesuturt).

Mod de prezentare : flacoane de polietilena cu 20 comprimate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detiniitorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roméinia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro
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