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PROSPECT
\ Solubenol 100 mg / g Emulsie Orala pentru porci si giini
1. NUMEL‘E “SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
Detindtorul autorizatiei de comercializare :
Jafissen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30,
B — 2340 Beerse
Belgia

Producitor pentru eliberarea seriei:
SANICO NV

Veedijk 59,

B - 2300 Turnhout

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

| Solubenol 100 mg / g Emulsie Orala pentru porci si giini.
Flubendazol.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Solubenol 100 mg / g este un lichid alb vascos, omogen, ce contine flubendazol 100 mg / g (substanta activa). Alte
ingrediente sunt : propil parahidroxibenzoat (E216) 4,0 mg, metil parahidroxibenzoat (E218) 4,0 mg,
butilhidroxitoluen (E321) 0,2 mg, propilen glicol 50,0 mg, excipienti q.s. 1 g.

4  INDICATIE (INDICATII)

La giini (gdini oudtoare, giini reproductie, puicute) :
Tratamentul helmintozelor cauzate de:
- Ascaridia galli (stagii adulte)
- Heterakis gallinarum (stagii adulte)
- Capillaria spp. (stagii adulte)
} La porcine:

Tratamentul helmintozelor produse de Ascaris suum (stagii adulte si larvare intestinale)

S. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE

Nu a fost demonstrat niciun efect advers dupa administrarea in doza terapeuticd la porci sau giini.

Dacé. observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati medicul
veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci i gaini (gaini oudtoare, gaini reproductie, puicute).




8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD D]
ADMINISTRARE :

Géini : .
1,43 mg flubendazol (= 14,3 mg Solubenol) per kg greutate corporali, zilnic, prin administrare orald, timp de 7 zile
insemnénd 1 g de produs per 70 kg greutate corporald, timp de 7 zile. o

Porci: . .
I mg flubendazol (= 10 mg Solubenol) per kg greutate corporald, zilnic, prin administrare 'Qgglé‘,:ft_i‘(np de 5 zile

insemnénd 1 g de produs per 100 kg greutate corporald, timp de 5 zile. -

La porci, se vor lua asiguriri ca animalele ce urmeazi a fi tratate sunt grupate in functie de greutate. Dozarea va f
stabiliti in functie de animalul cel mai greu din grup. Aceasta va evita supradozarea porcilor mai mici, ce poate
conduce la incilcari ale prevederilor privind reziduurile.

Calculati doza cu acuratete, folosind urmatoarea formuli :
X Media greutatii corporale (kg)

a animalelor tratate = ...mg [Solubenol]
per litru apa de biut

... mg [Solubenol]

_per kg greutate corporali / zi
Cantitatea medie de apa de baut (litri / animal)
consumati in 4 ore

}
Aceasta va rezulta intr-o concentratie de flubendazol cuprinsi ntre 20 si 200 mg per litru.

Oral. Administrare in apa de baut.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrarea in apa de biut

1) Cantitatea necesara de produs este in functie de greutatea corporali estimati a numarului total de animale din
grup (pentru orientare, vezi tabelul de mai jos).

Greutatea totali
a giinilor

Cantitatea de medicatie ce
va fi folositi (g / zi)

Cantitatea totali de medicatie
utilizati (g / 7 zile)

1400 kg 20g 7x20g
7000 kg 100 g 7 x 100g
\ 35000 kg 500 g 7x500¢g
Greutatea totala CantiTatea de medicatie ce | Cantitatea totali de medicatie
a porcilor va fi folositi (g / zi) utilizatii (g / 5 zile)
2000 kg 20g 5x20¢g
10000 kg 100 g 5x100g
50000 kg 500 g 5x500¢

2) In fiecare zi se va prepara o predilutie, contindnd doza zilnica necesari de produs, preamestecata in 10 pani la
100 ori greutatea sa in ap3, in functie de sistemul de distributie. De exemplu: pentru 500 g de produs, se vor adauga 5

litri pand la 50 litri de apa.
' 3) Strangeti cu grija plicul (pachetul) inainte de utilizare, apoi goliti continutul in recipientul de predilutie.
4) Amestecati predilutia energic cu un amestecitor manual (tel), timp de cel putin 3 minute pentru a obtine o
mixtura alb laptoasd, omogena.
5) Aceasta predilutie va fi distribuita prin sistemul general de aprovizionare cu apa de baut.



Bazine: addugati predilutia la cantitatea de apd consumata in mod obisnuit de citre animale intr-un interval de
pand la 4 ore, continutul rezervorului va fi omogenizat cel putin la fiecare 30 de minute cu un amestecitor electric
sau manual. .
P
Pompe dozatoare: reglati pompa la un nivel care s asigure distribuirea predilutiei intr-o perioada de pana la 4 ore.
Predilutia va fi omogenizati la fiecare 30 minute cu un amestecator automat sau manual.
Pentru «asi:g'ura,‘rea administrérii unei doze corecte este esential ca 1n timpul aplicarii sd fie prezent un debit substantial
de apa in 'sistému[i},ié addpare, iar amestecarea solutiei in sistemul de aprovizionare cu api de baut (bazin sau pompa
“dozatoare) este.&sentiald in timpul administrarii. Administrarea produsului intr-un interval de pana la 4 ore in fiecare
frﬁé{ﬁéﬁﬁﬁém, in momentul zilei in care consumul de apa este relativ ridicat, previne precipitarea flubendazolului in
sistemul de aprovizionare cu api de baut si permite spalarea sistemului de adipare pe o perioadi de 24 ore dupa

incheierea administrérii produsului.

6) in preajma cit si dupa perioada de tratament, asigurati ca sistemul de aprovizionare cu apa de baut este curat.

7) Asigurati ca toate animalele din grup vor primi suficientd apa de baut cu produs. Se va intrerupe addparea cu
2 ore inainte de tratament pentru a stimula setea.

8) Doza corespunzitoare trebuie intotdeauna distribuita atunci cand consumul de apa al animalelor este cel mai

ridicat.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : Géini : 4 zile,
Porci : 4 zile.
Oua : Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor sau in locuri accesibile acestora.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie dup {EXP}.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei si a perioadei de ouat
Nu se utilizeazi in timpul perioadelor de gestatie sau lactatie la porci.
Siguranta produsului a fost demonstrati la giini ouitoare. Produsul poate fi administrat la aceasti categorie.

Supradozare
La gaini nu s-au observat efecte adverse dupa administrarea unei doze de pénd la de 4 ori nivelul recomandat, timp de

14 zile. Chiar si la doze de 4 ori mai mari decit doza recomandati, calitatea oudlor nu este afectati. Poate fi observati
doar o reducere a greutitii oudlor $i 0 usoard scadere a productiei de oud, in cazul unei doze duble fata de recomandari
sau mai mari. Greutatea ouilor revine la normal in momentul intreruperii tratamentului.

La porcine nu au fost observate efecte adverse dupi administrarea unor doze ce au depisit de 4 ori doza recomandata.
In cazul unei supradoziri masive, poate si apard o usoard diaree cu caracter tranzitoriu, incepand din a doua zi de
tratament, putdnd si se prelungeascd pani la 7 — 12 zile fari afectarea comportamentului sau a performantelor

animalelor.

Precautii speciale privind utilizarea

- Dupé administrarea de flubendazol la gaini, porumbei si papagali nu poate fi exclusia complet dezvoltarea dezordonata
a penelor. La giini, rezultate optime pot fi obtinute doar daca sunt respectate reguli de igiena foarte stricte in ceea ce
priveste intretinerea bateriilor (custilor).
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale




Trebuie evitat contactul direct cu produsul. Este recomandata purtarea manusilor de protectie atunci cand

manipuleazi produsul. Mainile vor fi spélate dupa utilizare.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la flubendazol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In cazul contactului cu ochii, spélati din abundentd cu api iar daca iritatia conjunctivala persista, .solicitati consu
medical. ST

Alte precautii speciale 3
Datoriti implicatiilor pentru mediu ce apar atunci cand produsul este utilizat fira restrictii la.toa
si_porci, animalele trebuie mentinute inchise in addposturi in timpul perioadei de tratame;

administrarea ultimului tratament.

Egg()ri‘ile de pasa
p-de.1 zi dup

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 it
conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.




Antexs 2.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Solubenol 100 mg / g Emulsie Orala pentru porci si pasari (giini).
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

e

Fiecare gram contine :

Substanfiactivi:  Flubendazol 100,0 mg

Exclplentl . Propil parahidroxibenzoat (E216) 4,0 mg
Metil parahidroxibenzoat (E218) 4,0 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,2 mg
Propilen glicol 50,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie orala.
ichid alb omogen vascos.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Porci gi pasiri (gdini oudtoare, giini de reproductie si puicute)
4.2, Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
La gdini (gdini oudtoare, giini reproductie, puicute) :
Tratamentul helmintozelor cauzate de :
- Ascaridia galli (stagii adulte)

- Heterakis gallinarum (stagii adulte)
- Capillaria spp. (stagii adulte)

La porcine:
Tratamentul helmintozelor produse de Ascaris suum (stagii adulte si larvare intestinale)

3
A

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4.  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Gaiini

Dupa administrarea de flubendazol nu poate fi exclusi complet dezvoltarea dezordonata a penelor. La giini, rezultate
optime pot fi obtinute doar daci sunt respectate reguli de igiend foarte stricte in ceea ce priveste intretinerea bateriilor.

Porci
Nu se cunosc.

4.5.  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Dupa administrarea de flubendazol la gaini, porumbei si papagali, nu poate fi exclusa complet dezvoltarea dezordonati
penelor. _

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

Trebuie evitat contactul direct cu produsul. Este recomandata purtarea manusilor de protec':tié' atunci cand se manipuleaz

produsul. Méinile vor fi spilate dupa utilizare. - w
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti Ia flubendazol trebuie si evite contactul cu produsul medicinal yeterinar.

<,

In cazul contactului cu ochii, spalati din abundentd cu apa iar daci iritatia conjunctivala -per
medical.

licitati consu;

.

Alte precautii speciale
Datorita implicatiilor pentru mediu ce apar atunci cand produsul este utilizat fira restrictii la toate categoriile de pasari si

porci, animalele trebuie mentinute inchise in adaposturi in timpul perioadei de tratament si timp de 1 zi dupi
administrarea ultimuluj tratament.

4.6.  Reactii adverse (frecventii si gravitate)

Nu a fost demonstrat niciun efect advers dupd administrarea in doza terapeutica la porci sau gaini.

4.7.  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza in timpul perioadelor de gestatie sau lactatie la porci.
Siguranta produsului a fost demonstrati la géini oudtoare. Produsul poate fi administrat la aceasti categorie.

4.8.  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Posologie

Gaéini :

1,43 mg flubendazol (= 14,3 mg Solubenol) per kg greutate corporala, zilnic, prin administrare orald, timp de 7 zile,
insemnand 1 g de produs per 70 kg greutate corporald, timp de 7 zile.

Porci :
1 mg flubendazol (= 10 mg Solubenol) per kg greutate corporald, zilnic, prin administrare orald, timp de 5 zile, insemnand

1 g de produs per 100 kg greutate corporala, timp de 5 zile.

}
La porci, se va asigura ci animalele ce urmeazi a fi tratate sunt grupate in functie de greutate. Dozarea va fi stabilita in
functie de animalul cel mai greu din grup. Aceasta va evita supradozarea porcilor mai mici, ce poate conduce la incilcari

ale prevederilor privind reziduurile.

Calculati doza cu acuratete, folosind urmitoarea formuli:

... mg [Solubenol] X Media greutatii corporale (kg)
per kg greutate corporali / zi a animalelor tratate = ... mg [Solubenol]
Cantitatea medie de apa de baut (litri / animal) per litru apa de baut

consumati in 4 ore

Aceasta va rezulta intr-o concentratie de flubendazol cuprins intre 20 si 200 mg per litru.

Metoda de administrare
Administrarea in apa de baut




1) Cantitatea necesaré de produs este in functie de greutatea corporald estimatd a numarului total de animale din grup
(pentru orientare, vezi tabelul de mai jos).

>

Greutatea totali Cantitatea de medicatie ce | Cantitatea totali de medicatie
a giinilor va fi folositi (g / zi) utilizati (g / 7 zile)
21400 kg 20g 7x20g
. 7000 kg 100 g - 7x100g
. 35000kg 500 g 7x500¢g
-V 'Gréutatea totali Cantitatea de medicatie ce | Cantitatea totali de medicatie
__ aporecilor va fi folositi (g / zi) utilizatii (g / 5 zile)
2000 kg 20g 5x20¢g
10000 kg 100 g 5x 100g
50000 kg 500 g 5x500¢g

2) in fiecare zi se va prepara o predilutie, contindnd doza zilnica necesara de produs, preamestecatd in 10 pana la 100
ori greutatea sa in apd, in functie de sistemul de distributie. De exemplu: pentru 500 g de produs, se vor adiduga 5

litri pana la 50 litri de apa.

3) Stréngeti cu grija plicul (pachetul) inainte de utilizare, apoi goliti continutul in recipientul de predilutie.

4) Amestecati predilutia energic cu un amestecitor manual (tel) timp de cel putin 3 minute pentru a obtine o mixturi
alb laptoasi, omogena.

5) Aceasti predilutie va fi distribuita prin sistemul general de aprovizionare cu api de baut.

Bazine: addugati predilutia la cantitatea de apa consumatd in mod obisnuit de citre animale intr-un interval de
pand la 4 ore, continutul rezervorului va fi omogenizat cel putin la fiecare 30 de minute cu un amestecitor electric

sau manual.

Pompe dozatoare: reglati pompa la un nivel care si asigure distribuirea predilutiei intr-o perioada de pani la 4 ore.

Predilutia va fi omogenizati la fiecare 30 minute cu un amestecator automat sau manual.
Pentru asigurarea administririi unei doze corecte este esential ca in timpul aplicarii si fie prezent un debit substantial
de api in sistemul de adipare, iar amestecarea solutiei in sistemul de aprovizionare cu apa de baut (bazin sau pompa
dozatoare) este esentiald in timpul administririi. Administrarea produsului intr-un interval de pana la 4 ore in fiecare
zi de tratatment, in momentul zilei in care consumul de apa este relativ ridicat, previne precipitarea flubendazolului in
sistemul de aprovizionare cu apa de biut si permite spélarea sistemului de addpare pe o perioada de 24 ore dupa
incheierea administririi produsului.

2 6) In preajma cat si dupa perioada de tratament, asigurati ca sistemul de aprovizionare cu apa de baut este curat.

7) Asigurati c3 toate animalele din grup vor primi suficienta apa de baut cu produs. Se va intrerupe adaparea cu 2 ore
inainte de tratament pentru a stimula setea.

8) Doza corespunzitoare trebuie intotdeauna distribuiti atunci cand consumul de apa al animalelor este cel mai
ridicat.

4.10.  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

La gdini nu s-au observat efecte adverse dupd administrarea unei doze de pand la de 4 ori nivelul recomandat, timp de 14
zile. Chiar si la doze de 4 ori mai mari decat doza recomandatd, calitatea oudlor nu este afectata. Poate fi observati doar o
reducere a greutitii oudlor si 0 usoara scidere a productiei de oud, in cazul unei doze duble fatd de recomandari sau mai
mari. Greutatea ouilor revine la normal in momentul intreruperii tratamentului.

La porcine nu au fost observate efecte adverse dupd administrarea unor doze ce au depisit de 4 ori doza recomandata. in
cazul unei supradoziri masive, poate si apara o usoard diaree cu caracter tranzitoriu incepand din a doua zi de tratatment.
putind s se prelungeasca pana la 7 — 12 zile fara afectarea comportamentului sau a performantelor animalelor.




4.11. Timp de asteptare
Carne si organe : gaini : 4 zile
porci : 4 zile

Oua : zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antihelmintic
Codul veterinar ATC : QP52AC12

5.1.  Proprietiti farmacodinamice

Flubendazol este un antihelmintic din grupul benzimidazolilor. Actioneazi prin legarea la tubulii parazitului, subunitatea
proteicd dimericd a microtubulilor. Inhibi asamblarea microtubulard in celulele cu rol de absorbtie : ex. in celulele
intestinale ale nematodelor sau celulele tegumentare ale cestodelor. Acest lucru este relevat de disparitia microtubulilor-
citoplasmatici, acumularea de granule secretoare in citoplasma datoritd unui blocaj in transportul lor, conducind la
tulburdri in acoperirea membranei celulare si sciderea digestiei si absorbtiei substantelor nutritive. Se produce o liza
celulard degenerativa, ireversibild, datoriti acumulirii de substante secretoare (enzime hidrolitice si proteolitice),
conducdnd la moartea parazitului. Aceste modificiri sunt relativ rapide si sunt observate mai intii in acele organe

nplicate in mod direct in functiile secretoare si absorbante ale celulelor. in contrast, modificirile nu sunt observate in
celulele gazda. Un alt efect cu referire la tubuli il constituie puternica inhibare a ecloziunii oudlor prin inhibarea
proceselor microbularo-dependente in ciclul de dezvoltare a parazitului (diviziunea celulars). -

3.2.  Particularititi farmacocinetice

Flubendazol este slab solubil in medii apoase, cum ar fi tractusul gastrointestinal, fapt ce rezulti intr-o rata scizuti de
disolutie i o slaba absorbtie. Aceasta este reflectati de 0 masivi excretie fecald de medicament nemodificat. O mica
fractie absorbiti este extensiv metabolizati in primele etape ale metabolismului din ficat, incluzand hidroliza carbamati si
reducerea ketonei. Produsii de biotransformare sunt conjugati cu glucoronide sau sulfati si excretati prin bila §i urina.
Excretia prin urini este relativ scizuta si consti aproape in exclusivitate din metaboliti cu cantititi mici de component
nemodificat. La porci i giini, perioada de injumdtatire a flubendazolului si metabolitilor sii in plasma este de 12 ore pana

la 2 zile.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

;21 de floarea soarelui inalt oleic
Acacia
Citrat de monoglcerida
Gumai de xanthan
Butilhidroxitoluen (E 321)
Acid citric monohidrat
Edetat de disodiu
Propilen glicol
Propil parahidroxibenzoat (E 216)
Metill parahidroxibenzoat (E 218)
Hidroxid de sodiu

Apaé purificats

6.2.  Incompatibilititi

Nu se cunosc.




6.3.  Perioada de valabilitate

Perioada de val:ilb:ilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare : 3 ani.
6.4. Precézl.';;ji ;péciale pentru depozitare

AcesE produs medlcmal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5. " Naturasxcompozntla ambalajului primar

Pachete / -plicuri constand in 4 straturi PE / PET / ALU / PET intr-o cutie de carton

Cutie continind 2 pachete de 20 g
Cutie continind 24 pachete de 20 g
Cutie continand 1 pachet de 100 g
Cutie continand 5 pachete de 100 g
Cutie continand 1 pachet de 500 g
Cutie continand 5 pachete de 500 g

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.  Precautii speciale pentrn 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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

B -- 2340 Beerse

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
060 703

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
17.10.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Pe bazi de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR - EXTERIOR

CUTIE DIN CAR‘TON

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Solubenol alOQn'mgﬁ/ g Emulsie Orala pentru porci i géin;i.
Flubendazol.

'LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Flubendazol 100,0 mg, propil parahidroxibenzoat (E216) 4,0 mg, metil parahidroxibenzoat (E218) 4,0 mg,
butilhidroxitoluen (E321) 0,2 mg, propilen glicol 50,0 mg, excipienti qs.lg.

3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Emulsie orala.

b DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie continind 2 pachete de 20 g
Cutie continand 24 pachete de 20 g
Cutie continand 1 pachet de 100 g
Cutie continand 5 pachete de 100 g
Cutie continand 1 pachet de 500 g
Cutie continind 5 pachete de 500 g

| 5. SPECH TINTA

Porci si gdini (giini oudtoare, giini reproductie i puicute).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

La gaini (gini ouatoare, giini reproductie si puicute).
Tratamentul helmintozelor cauzate de:

- Ascaridia galli (stagii adulte)

- Heterakis gallinarum (stagii adulte)

- Capillaria spp. (stagii adulte)

La porcine:

Tratamentul helmintozelor produse de Ascaris suum (stagii adulte si larvare intestinale)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Oral. Administrare in apa de baut.

Amestecati predilutia cu un amestecitor manual (tel) timp de cel putin 3 minute pentru a obtine o mixtura omogena, alb
laptoasa.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE N




Timp de agteptare :
Carne §i organe : Giini : 4 zile; porci : 4 zile.
Oua : Zero zile.

@ ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare : 3 ani.

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

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

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

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la indemana copiilor sau in locuri accesibile acestora.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B - 2340 Beerse

Belgia

\
Y

[10.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/0/00/000/000
[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR W

PACHET (PLIC) PE/PET / ALU / PET

Ll.‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T
Solubenol \]‘Q_()_.mg""’[f’g"Emulsie Orala pentru porci §i giini.
Flubendazol.- -~

ll. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

Flubendazol 100,0 mg, propil parahidroxibenzoat (E216) 4,0 mg, metil parahidroxibenzoat (E21 8) 4,0 mg,
butilhidroxitoluen (E321) 0,2 mg, propilen glicol 50,0 mg, excipienti q.s. 1 g.

|3. FORMA FARMACEUTICA -

Emulsie orali.

'\ DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

f

Pachet (plic) de 20 g sau 100 g sau 500 g

(5. SPECHTINTX ‘ ]

Porci si gaini (giini oudtoare, gaini reproductie i puicute).

6. INDICATIE (INDICATI) |

La gdini (giini ouitoare, gaini reproductie si puicute).
Tratamentul helmintozelor cauzate de:
- Ascaridia galli (stagii adulte)
- Heterakis gallinarum (stagii adulte)
- Capillaria spp. (stagii adulte)

La porcine:

Tratamentul helmintozelor produse de Ascaris suum (stagii adulte si larvare intestinale)
H

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Oral. Administrare in apa de baut.

Amestecati predilutia cu un amestecitor manual (tel) timp de cel putin 3 minute pentru a obtine o mixturd omogena, alb
laptoasa.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE B
Carne si organe : Gaini : 4 zile;
Porci : 4 zile.

Oui : Zero zile.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

lil. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare : 3 ani.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 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.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz '

Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lisa la indemana copiilor sau in locuri accesibile acestora.

us. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B — 2340 Beerse

Belgia

Ll6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/0/00/000/000

| . NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | }

Lot {numar}






