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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
SINGAL F, 5 mg, comprimate pentru pasari.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA: T

1 comprimat contine:

Substanta activa:
Flubendazol
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Comprimate, de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii tinta:
Gaini.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta:
Produsul este recomandat la pasari, in tratamentul helmintozelor produse de urmatorii
paraziti. Syngamus trachea, Ascaridia galli, Heterakis gallinae, Capillaria spp., Amidostomum

anseris, Trichostrongylus spp., Railletina spp.

4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se administreaza la porumbei si papagali.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):

Pentru evitarea dezvoltarii rezistentei parazitilor la tratamentul cu antihelmintice, se vor
evita:
- utilizarea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pentru o perioada lunga
de timp;
- subdozarea, prin subestimarea greutatii corporale sau in urma administrarii gresite a
medicamentului.

Dozarea incorecta poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice. Toate cazurile
clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebwe s,ac ~figs cegcetate in continuare, folosind
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teste potrivite (teste coproparazitologice). in cazul 1(1“ Care rezult iele testelor sugereaza in
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mod clar rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza pentru tratament un antihelmintic

din alta clasa farmacologica si cu un mod de acfiune diferit.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu exista.

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

In caz de ingestie solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la flubendazol trebuie sa evite contactul

cu produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Flubendazolul este in general bine tolerat. Rareori s-au semnalat tulburari digestive.
4.7 Utilizare in perioada de ouat:
Tratamentul cu SINGAL F, chiar si cu o doza de 3 ori mai mare decat cea prescrisa, nu

influenteaza ouatul, calitatea oualor sau calitatea puilor eclozati.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.
4.9 Posologie si mod de administrare:
Dozele recomandate sunt:
Gaini; 2 comprimate/ kg greutate corporala, timp de 2 zile consecutiv.
- Pentru tratamentul singamozei la pui:
e 1 comprimat / pui cu greutate mai micd de 500 grame, timp de 2 zile consecutiv.
e 2 comprimate / pui cu greutate mai mare de 500 grame, timp de 2 zile consecutiv.
Se administreaza pe cale orala.
Pentru a asigura o administrare corecta a dozei terapeutice trebuie sa se determine
greutatea corporala a pasarilor cat mai precis.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Se vor respecta dozele recomandate.
4.11 Timp de asteptare:
Gaini:

Carne si organe: 14 zile




Qua - 7 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Ry o

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite
Codul veterinar ATC: QP52AC12

5.1 Proprietati farmacodinamice:

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

Se administreazd pe cale orald la pasari, fiind bine tolerat. Este activ asupra
nematodelor gastro-intestinale, cestodelor si in particular asupra helmintilor cu localizare
traheald. Interactiunea flubendazolului cu sistemul citoplasmatic microtubular al celulelor din
tubul digestiv al parazitilor conduce la autoliza si necroza completd a celulelor. Rezultatul este
moartea si eliminarea acestora.

Flubendazolul distruge nu numai formele adulte ale parazitilor, ci si stadiile larvare
aflate Tn migratie in corpul animalului. De asemenea, are efect ovocid.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Flubendazolul este putin solubil in mediu apos, cum ar fi cel din tractul gastro-intestinal.
Rezultatul este o slaba dizolvare si o scazuta biodisponibilitate orald care se reflectd prin
eliminarea sa sub forma neschimbata (87% din doza administrata), prin fecale.

Dupa administrarea orala, flubendazolul este absorbit partial in intestin si efectul maxim
(de varf) este obtinut dupa o jumatate de ora. Absorbtia este crescuta cand substania se
administreaza dupa masa.

Principala cale de metabolizare la pasari consta in reducerea cetonei la metil [5-[(fluoro
fenil) hidroximetil]-1H-benzimidazol-2-il] carbamat.

Flubendazolul administrat pe cale orala se elimina in cea mai mare parte in forma sa
activa prin fecale si doar intr-o proportie mica prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:

Lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, acid stearic, amidon, stearat de magneziu,
talc, dioxid de siliciu coloidal.

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiior de compatibilitate, acest produs meq.iéfﬁ%rrf’*‘“’\éfe\ginar nu trebuie

P!
7 v

amesctecat cu alte produse medicinale veterinare.



6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane din polietilena de inalta densitate care contin 20, 30, 50, 100 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare

neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar

dejectiile de la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertifizarea solului.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
150041

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEL:
12.06.2007/12.06.2012/902.02.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL:

lanuarie 2022




INTERDICTIHI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polietilena de inalta densitate x 50, 100 comprimate.

.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SINGAL F, 5 mg, comprimate pentru gaini
Flubendazol

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

1 comprimat contine:

Substanta activa:

FIUDENAAZO .o 5mg

(3. FORMA FARMACEUTICA |
Comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
Flacoane x 50, 100 comprimate

5. SPECII TINTA B
Gaini

6. INDICATII J

paraziti: Syngamus trachea, Ascaridia galli, Heterakis gallinae, Capillaria spp., Amidostomum

Produsul este recomandat la pasari, in tratamentul helmintozelor produse de urmatorii

anseris, Trichostrongylus spp., Railletina spp.

| 7. MOD Si1 CALE DE ADMINISTRARE j
Dozele recomandate sunt:
Gaini: 2 comprimate/ kg greutate corporala, timp de 2 zile consecutiv.
- Pentru tratamentul singamozei la pui:
« 1 comprimat / pui cu greutate mai mica de 500 grame, timp de 2 zile consecutiv.
« 2 comprimate / pui cu greutate mai mare de 500 grame, timp de 2 zile consecutiv.
Se administreaza pe cale orala.
[ 8. TIVMP DE ASTEPTARE J
Gaini:
Carne si organe: 14 zile
Qua - 7zie
9. ATENTIONARE SPECIALA , DUPA CAZ = ]

Citit prospectul inainte de utilizare.
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[10.  DATA EXPIRARII R |
EXP. (luna/an):

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE e ]

RTINS

A se pastra in ambalajul original, la o temperaturd mai mica de 25°C, protejat de lumina
directd, in loc uscat.

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

Citit prospectul inainte de utilizare.

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

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe bazd de reteta veterinara.
14.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” 1

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
150041

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 1
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacoane de polietilena de inalta densitate x 20, 30 comprimate

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SINGAL F, 5 mg, comprimate pentru gaini
Flubendazol

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 comprimat contine:
FIUDENAAZO! ... e 5mg

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

Flacoane x 20, 30 comprimate

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Gaini:
Carne si organe: 14 zile

Oua - 7zile

|6. NUMARUL SERIEI

Lot:

|7. DATAEXPIRARII

EXP. (luna/anj:

1 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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SINGAL F, 5 mg

comprimate pentru gaini

.4 NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl A

- DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 02122069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SINGAL F, 5 mg, comprimate pentru gaini.

Flubendazol
3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

1 comprimat contine:

Substanta activa:

FIUDENAAZO! oottt e s 5mg
4. INDICATII
Produsul este recomandat |a paséri, in tratamentul helmintozelor produse de urmatorii

paraziti: Syngamus trachea, Ascaridia galli, Heterakis gallinae, Capillaria spp., Amidostomum
anseris, Trichostrongylus spp., Railletina spp.
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la orcare dintre
excipienti.

Nu se administreaza la porumbei si papagali.
6. REACTH ADVERSE

Flubendazolul este in general bine tolerat. Rareori s-au semnalat tulburari digestive.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugam informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Gaini
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Dozele recomandate sunt:
Gaini: 2 comprimate/ kg greutate corporald, timp de 2 zile consecutiv.
- Pentru tratamentul singamozei la pui:
e 1 comprimat / pui cu greutate mai mica de 500 grame, timp de 2 zile consecutiv.

e 2 comprimate / pui cu greutate mai mare de 500 grame, timp de 2 zile consecutiv.
Se administreaza pe cale orala. “

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o administrare corecta,M trebuie sa se determine greutatea corporala a
pasarilor cat mai precis.
10. TIMP DE ASTEPTARE
Gaini:
Carne si organe: 14 zile

Qua - 7zile

11.PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C.
A se péstra in ambalajul original bine Inchis.
A se pastra in loc uscat.
A se proteja de lumina directa.
12.ATENTIONARE SPECIALA

Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):

Pentru evitarea dezvoltarii rezistentei parazitilor la tratamentul cu antihelmintice, se vor
evita:

- utilizarea frecventa gi repetata a antihelminticelor din aceeasi clas3, pentru o perioada lunga
de timp;

- subdozarea, prin subestimarea greutdtii corporale sau in urma administrarii gresite a
medicamentului.

Dozarea incorecta poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice. Toate cazurile
clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sa fie cercetate in continuare, folosind
teste potrivite (teste coproparazitologice). In cazul in care rezultatele testelor sugereaza in
mod clar rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza pentru tratament un antihelmintic
din alta clasa farmacologica si cu un mod de actiune diferit.
Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

14



Nu exista.
Precautu speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul
‘medlcmal veterinar la animale:
' |n caz de ingestie solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la flubendazo! trebuie sa evite contactul cu
produsul.
Utilizare in perioada de ouat:
Tratamentul cu SINGAL F, chiar si cu o doza de 3 ori mai mare decat cea prescrisa, nu
influenteaza ouatul, calitatea oualor sau calitatea puilor eclozati.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Se vor respecta dozele recomandate.
Incompatibilitati:
In absenta studiior de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amesctecat cu alte produse medicinale veterinare.
13.PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna 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.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar

dejectiile de la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATH
Prezentare:

Flacoane de polietilend de inalta densitate care contin 20, 30, 50 sau 100 de comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orlceawma\k referitoare la acest produs medicinal, vd rugam sa contactati

reprezentatul lo 21l depﬁ%\orulw autorizatiei de comercializare.
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