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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SINGAL F, 5 mg/comprimat, comprimate pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o
. e 'I'Af,_"yoj nm‘(,\)

1 comprimat contine: TN

Substanta activa:

Flubendazol................ 5 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalind

Acid stearic

Amidon

Stearat de magneziu

Talc

Dioxid de siliciu coloidal

Comprimate cu masa 100 mg, de culoare alba sau aproape alba.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este recomandat la giini pentru tratamentul helmintozei cauzate de urmatorii paraziti:
Syngamus trachea, Ascaridia galli, Heterakis gallinae, Capillaria spp., Amidostomum anseris,
Trichostrongylus spp., Raillietina spp.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la porumbei §i papagali.

3.4 Atentioniri speciale

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

- utilizarea frecventa si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe termen lung;

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

Dozarea incorectd poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice. Toate cazurile clinice
suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sé fie cercetate in continuare, utilizind teste adecvate
(teste coproparazitologice). In cazul in care rezultatele testelor sugereaza in mod clar rezistenti la un
anumit antihelmintic, se va utiliza pentru tratament un antihelmintic din alti clasi farmacologic si cu
un mod de actiune diferit.



: | medicinal veterinar la
animale: 7w
in ca@dﬂfng‘ﬁ% accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsiiliii sail eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la flubendazol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini

Rare Tulburiri digestive

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinti prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Tratamentul, chiar si cu o doza de 3 ori mai mare decat cea prescrisa, nu influenteaza ouatul, calitatea
oudlor sau calitatea puilor eclozati.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze
Produsul se administreaza oral in doze de:
Giini: 2 comprimate/ kg greutate corporala, timp de 2 zile consecutiv.
Broileri: pentru tratamentul singamozei:
- 1 comprimat / pui cu greutate mai micd de 500 grame, timp de 2 zile consecutiv.
- 2 comprimate / pui cu greutate mai mare de 500 grame, timp de 2 zile consecutiv.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Gaini: by

Carne si organe: 14 zile &

Oua: 7 zile N
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE . v',fQ:(:"‘”‘“/f

4.1 Codul ATCvet: QP52AC12
4.2 Farmacodinamie

Flubendazolul este un antiparazitar antihelmintic din grupa benzimidazolilor (albendazol,
mebendazol). Se administreazi pe cale orala la giini, fiind bine tolerat. Este activ asupra nematodelor
gastrointestinale, cestodelor si in particular asupra helmintilor cu localizare traheala. Interactiunea
flubendazolului cu sistemul citoplasmatic microtubular al celulelor din tubul digestiv al parazitilor
conduce la autoliza $i necroza completd a celulelor. Rezultatul este moartea si eliminarea acestora.
Flubendazolul distruge nu numai formele adulte ale parazitilor, ci si stadiile larvare aflate in migratie
in corpul animalului. De asemenea, are efect ovocid.

4.3 Farmacocinetica

Flubendazolul are o solubilitate redusa in medii apoase, inclusiv in tractul gastrointestinal, ceea ce
determind o dizolvare limitata si o biodisponibilitate orald scizutd. Dupi administrare orala
aproximativ 87% din doza administrata este eliminatd nemodificata prin fecale.

Substanta activa este absorbiti partial la nivel intestinal iar concentratia plasmatici maxima (Cmax)
este atinsa in aproximativ 30 minute dupéd administrare. Absorbtia este crescuti atunci cand produsul
este administrat dupd ingestia hranei.

Principala cale de metabolizare la gdini este reducerea gruparii cetonice, cu formarea metabolitului
activ: [5-[(fluorofenil)hidroximetil]-1H-benzimidazol-2-il]carbamat.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pistra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane albe din polietilend de inalta densitate x 20, 30, 50 sau 100 comprimate, inchise cu capac

HDPE alb.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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5.5 Precautii sg{ciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor pkovenite din utilizarea acestor produse
E
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Medjgamentele nuirebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati s'gstemelg'gde returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite dirlkac;/é“\sta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile piodusului medicinal veterinar respectiv.

Animalﬂé ‘tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150041

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

12.06.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietilena de 1nalta densitate x 50, x 100 comprimate Z 7 +
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Touino, ]

SINGAL F, 5 mg/comprimat, comprimate

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substanta activi:
Flubendazol................ 5mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 comprimate
100 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Gaini.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Gaini:

Carne si organe: 14 zile
Oui: 7 zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micéa de 25 °C.
A se feri de lumina directa a soarelui.
A se pastra in loc uscat.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



l 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veteik;nar
o i ¥

HZ. MENTIUNEAﬁ ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

e
A nu se lasa la Vedgrea si indeména copiilor.

[13.- NUMBfLE DET]NATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150041

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJE]_@ P

Flacon din polietilend de inaltd densitate x 20, x 30 comprimate

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SINGAL F, 5 mg/comprimat, comprimate

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE —’

1 comprimat confine:

Substanta activa:

Flubendazol................ 5mg
|3.  SPECII TINTA ]
Gaini.

(4. CXIDE ADMINISTRARE |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioadele de asteptare:
Gaini:

Carne si organe: 14 zile
Oua: 7 zile

| 6. DATA EXPIRARII |

Exp. {I/aaaa}

{ 7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE *‘

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.
A se pistra in loc uscat.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

|9. NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

SINGAL F, 5 mg/comprimat, comprimate pentru gaini

2.  Compozitie
1 comprimat contine:

Substanta activa:
Flubendazol................ 5mg

Comprimate cu masa de 100 mg, culoare alba sau aproape alba.
3.  Specii tinti

Gdini.

4. Indicatii de utilizare

Produsul este recomandat la gaini pentru tratamentul helmintozei cauzate de urmatorii paraziti:
Syngamus trachea, Ascaridia galli, Heterakis gallinae, Capillaria spp., Amidostomum anseris,
Trichostrongylus spp., Raillietina spp.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la porumbei si papagali.

6.  Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:

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

- utilizarea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe termen lung;

- subdozarea, prin subestimarea greutatii corporale sau in urma administririi necorespunzitoare a
medicamentului.

Dozarea incorecti poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice. Toate cazurile clinice
suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie sa fie cercetate in continuare, utilizand teste adecvate
(teste coproparazitologice). In cazul in care rezultatele testelor sugereazi in mod clar rezistentd la un
anumit antihelmintic, se va utiliza pentru tratament un antihelmintic din alta clasa farmacologica si cu
un mod de actiune diferit.

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

animale:

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la flubendazol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




Pasdri oudtoare: .
Tratamentul, chiar si cu o doza de 3 ori mai mare decét cea prescrisi, nu influenteaza ouatul, calitatea
ous]or sau calitatea puilor eclozati.
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" Interactiunea gilalte produse medicinale si alte forme de interactiune:
R
Nu se cunose:*

Supradozaj:
Se vor respecta dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Gaini

Rare Tulburari digestive

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreaza pe cale orala in doze de :

Giini: 2 comprimate/ kg greutate corporala, timp de 2 zile consecutiv.

Broileri: pentru tratamentul singamozei:
-1 comprimat / pui cu greutate mai micd de 500 grame, timp de 2 zile consecutiv.
- 2 comprimate / pui cu greutate mai mare de 500 grame, timp de 2 zile consecutiv.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozi corecti, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
10. Perioade de asteptare

Gdini:

Carne si organe: 14 zile

Oué: 7 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra la temperatura mai mici de 25 °C.

A se feri de lumina directi a soarelui.
A se péstra in loc uscat.



A se pastra in ambalajul original bine nchis.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta.

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa 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 utiliza la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

150041

Ambalaj primar:

Flacoane din polietilend de nalta densitate x 20, 30, 50 sau 100 comprimate, inchise cu capac HDPE
alb. :

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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