ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEI')I‘CINAL VETERINAR

Solubenol 100 mg/g, emulsie orala pentru suine §i gaini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gramde produs contine:

Substanta activa :

Flubendazol 100,0 mg
Excipienti : :

Propil parahidroxibenzoat (E 216) : : 4,0 mg
Metil parahidroxibenzoat (E 218) S 4,0 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) ‘ 0,2 mg
Propilen glicol (E 1520) : 50,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie orald pentru administrare in apa de baut.
Fluid omogen, vascos, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.  Specii tinta
Suine (purcei, porci la ingrisat si scroafe gestante) i gaini (gaini oudtoare, gaini pentru reproductie si
puicute).

4.2.  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul este indicat in tratamentul helmintiazelor la suine (purcei, porci la ingrasat si scroafe gestante) si

giini (gdini oudtoare, gdini pentru reproductie si puicute).

La suine:

- stadii adulte si larvare intestinale ale Ascaris suwm..
La gaini:

- Ascaridia galli (stadii adulte)

- Heterakis gallinarum (stadii adulte)

- Capillaria spp. (stadii adulte)

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

4.4.  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

~

S0

Gaini:
La gdini pot fi obtinute rezultate optime numai daca sunt respectate reguli de igiend stricte la nt

bateriilor.
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Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din urma

conduce la ineficienta tratamentului:
-utilizarea frecventa si repetati a antiparazitarelor din aceeasi clasa pe o perioadd indelungata de timp,

- subdozarea care poate si rezulte din subestimarea greutitii corporale a animalelor.

4.5. - Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dupa administrarea de flubendazol nu este exclusi in totalitate aparitia unor tulburari ale penajului.

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

animale

Trebuie evitat contactul direct cu produsul. Este recomandat ca la manipularea produsului si se poarte

manusi de protectie. Dupa utilizare mainile vor fi spélate.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la flubendazol trebuie s evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.
In caz de contact cu ochii, se vor spala cu apa din abundenta, iar daca roseata conjunctivala persisti se va

solicita consult medical.

Datorita implicatiilor asupra mediului Tn cazul utilizarii la pasari sau porci crescuti liber, animalele trebuie
menfinute fnchise pe perioada de tratament si timp de 1 zi dupd ultimul tratament.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa administrarea dozei terapeutice la suine §i gaini, nu s-au demonstrat aparitia de efecte adverse.
i

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

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilitd la gdinile oudtoare. Produsul poate fi administrat la
aceasta categorie de pasari.

In regim de dozi de | mg flubendazol/kg/zi timp de 5 zile, produsul poate fi utilizat la scroafe gestante.
Siguranta produsului nu a fost demonstrata in cazul unui regim de doza de 2.5 mg flubendazol / kg / zi timp

de 2 zile. Acest regim de dozare nu va fi utilizat la scroafe gestante.

Siguranta produsului nu a fost evaluata la scroafele lactante. Utilizarea acestui produs in timpul perioadei de
lactatie trebuie sa constituie subiectul unei evaludri risc / beneficiu efectuata de citre medicul veterinar

responsabil.

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

Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Posologie
Gaini:

1,43 mg flubendazol (= 14,3 mg produs) per kg greutate corporala, zilnic, prin administrare orala timp de 7
zile. insemnand 1 g de produs per 70 kg greutate corporald, o data pe zi, timp de 7 zile.

N\

a,—Tratamentul stadiilor adulte si larvare intestinale de Ascaris suum la purcei, porci la ingrasat si

E :.fmséjx'Oiife gestante
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I mg flubendazol (= 10 mg produs) per kg greutate corporald, zilnic, prin administrare orala,
timp de 5 zile, insemnind 1 g de produs per 100 kg greutate corporala, zilnic, timp de 5 zile. .

b. Tratamentul stadiilor adulte de Ascaris suum la purcel si porci la Ingrisat

2,5 mg flubendazol (= 25 mg produs) per kg greutate corporald, zilnic, prin administrare orala,
timp de 2 zile, Tnsemnénd 2,5 g de produs per 100 kg greutate corporald, zilnic, timp de 2 zile.

Suinele trebuie grupate in functie de greutatea lor corporald si dozate corespunzator, pentru a se evita sub-

sau supradozarea.

Doza se calculeaza cu acuratete folosind urmétoarea formula:

...mg [produs]
perkgg.v./zi

X Media g.v. (kg) a animalelor

tratate

Cantitatea medie de apa de baut (litri / animal) consumatd in 4 ore

= ... mg [produs]
per litru apd de bdut

Aceasta va avea ca rezultat o concentratie de flubendazol situatd intre 20 si 200 mg per litru.

Metoda de administrare

Administrarea in apa de baut:

1) Cantitatea de produs necesari este stabilita in functie de greutatea corporald estimatd a grupului total de

animale (vezi tabelul de mai jos pentru aproximarea cantitatilor necesare).

Tratament de 7 zile la gaiini:

Greutatea totala a giinilor

Cantitatea de medicatie ce
trebuie folosita (g / zi)

Cantitatea totalii de medicatie
utilizata (g / 7 zile)

1400 kg 20¢g 7x20g
7000 kg 100 g 7x100 g
35000 kg 500 g 7x500¢g

Tratament de 5 zile la suine :

Greutatea totali a suinelor

Cantitatea de medicatie ce
trebuie folosita (g / zi)

Cantitatea totala de medicatie
utilizata (g/ 5 zile)

2000 kg 20g 5x20¢g
10000 kg 100 g 5x 100 g
50000 kg 500 g 5x500¢g

Tratament de 2 zile la suine :

Greutatea totala a suinelor

Cantitatea de medicatie ce
trebuie folosita (g / zi)

Cantitatea totald de medicatie
utilizati (g / 2 zile)

2000 kg 50g 2x50¢g
10000 kg 250 g 2x250¢
50000 kg 1250 ¢ 2x 1250 g

A

2) In fiecare zi se prepari o predilutie ce contine doza zilnica necesard de produs preamestecatd in 10 péna Ja
100 de ori greutatea sa in apd, in functie de sistemul de distribuire. De exemplu: pentru 500 g de pro “55‘;12
Zahory pR

adauga 5 hitri pana la 50 litri de apa.

o
&

3) Plicul se strange cu grija thainte de utilizare si apoi se goleste n recipientul de predilutie. o
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4) Predilutia se amesteca energic cu un mixer manual timp de cel putin 3 minute pentru a se obtine o mixtura

omogend si 1aptoasa.
5) Aceasta predilutie trebuie distribuita prin sistemul general de aprovizionare cu apa de baut.

Bazine: adaugati predilutia la cantitatea de apa pe care animalele o consumé in mod obignuit intr-o
perioada de pana la 4 ore si omogenizati continutul rezervorului cel putin la fiecare 30 de minute cu

un mixer electric sau manual.

Pompe de dozare: ajustati scala de dozare a pompei astfel incét sa distribuie predilutia intr-o
perioada de pana la 4 ore. Omogenizati predilutia la fiecare 30 de minute cu un mixer automat sau

manual.

In vederea asigurarii administrarii unei doze corecte, in sistemul de adapare trebuie si se giseasci un volum
substantial de apa iar amestecarea solutiei in sistemul de distribuire (bazin sau pompa dozatoare) este

esentiala In timpul administrarii.
De asemenea, administrarea produsului intr-o perioadd de maxim 4 ore in fiecare din zilele tratamentului, in

momentul zilei cind consumul de apa se dovedeste a fi cel mai ridicat, previne precipitarea flubendazolului
in apa din sistemul de distribuire si permite spalarea sistemului de aprovizionare cu api de baut intr-un
interval de 24 ore dupi ce administrarea medicamentului a fost Tncheiata.

6) Inainte si dupa perioada de tratament, asigurati-va ca sistemul de distributie al apei este curat.

7) Asigurati-va ca toate animalele din grup primesc un volum suficient de apid medicamentati. Sistemul de
addpare va fi oprit cu 2 ore Tnainte de tratament pentru a stimula setea.

8) Intotdeauna doza corespunzitoare trebuie distribuitd atunci cind consumul de api al animalelor este cel

mai mare.

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

La gaini nu s-a observat niciun efect advers dupa administrarea unei doze pana la de 4 ori mai mare decét
doza recomandati, timp de 14 zile. Chiar si in cazul unor doze de 4 ori mai mari decét cea recomandati,
calitatea oudlelor nu a fost alterata. In cazul unei doze peste dublul celei recomandate poate fi observati doar
o reducere a greutatii oualelor si o usoara scadere a productiei de oua. Greutatea oudlelor revine la normal

atunci cand tratamentul este intrerupt.

La porci nu s-a observat niciun efect advers in cazul administrarii unor doze mari: 5 x 2,5 mg per kg
greutate corporald timp de 3 x 2 zile consecutive (sau 12,5 mg timp de 6 zile consecutive).

In cazul unei supradozari masive, poate si apard diaree de intensitate medie i cu caracter tranzitoriu
incepand cu a 2-a zi de tratament, fiind posibil persistenta ei timp de 7 pana la 12 zile fird afectarca
comportamentului sau performantelor animalelor.

4.11.  Timp de asteptare

Carne si organe: gdini: 4 zile
suine: 4 zile

QOua: zero zile.

Glllp(ﬂ(mjiél oterapeutlca antihelmintice; benzimidazoli si substante nrudite.
dul vete inar AIC QP52ACI2




5.1.  Proprietiti farmacodinamice

Flubendazolul este un antihelmintic benzimidazolic. Actioneaza prin fixarea de tubulii parazitului, la
subunitatea proteicd dimericad a microtubulilor. Inhiba asamblarea micro-tubulara in celulele absorbante; ex.
in celulele intestinale ale nematodelor sau celulele tegumentare ale cestodelor. Aceasta actiune este relevata
prin disparitia microtubulilor citoplasmatici, acumularea de granule secretoare Tn citoplasma datoritd blocirii
transportului lor, conducénd la afectarea exteriorului membranei celulare si la scaderea a digestiei si
absorbtiei nutrientilor. Degenerarea litica ireversibila a celulei datoratd acumularii de substante secretoare
(enzime hidrolitice §i proteolitice) are ca rezultat moartea parazitului. Aceste modificéri sunt relativ rapide si
sunt localizate mai ntai la acele micro-organe direct implicate in functiile secretoare si absorbante ale
celulelor. Prin contrast, aceste modificri nu sunt constatate in cazul celulelor gazdei.

Un alt efect Tn legétura cu tubulii 1l constituie inhibarea ecloziondrii oudlor prin inhibarea proceselor
microtubulo-dependente in cadrul dezvoltarii oudlelor parazitului (diviziunea celulard).

S.2.  Particularitati farmacocinetice

Flubendazolul este slab solubil In sisteme apoase, cum ar f1 tractusul gastrointestinal, ceea ce are ca efect o
rata de disolutie scizuta si un coeficient de absorbtie scdzut. Aceasta este reflectatd printr-o excretie fecala
masiva de medicament nemodificat. Fractiunea mica absorbitéd este metabolizatd in mod extensiv in primele
etape ale metabolismului hepatic, incluzind hidroliza carbamata si reducerea ketonei. Produsii de
biotransformare sunt conjugati cu glucuronide sau sulfati si sunt excretati prin bild sau urina.

Excretia prin urina este relativ scdzuta i consta aproape in exclusivitate din metaboliti cu doar mici cantititi

de compus nemodificat.
La suine si gdini, timpul de Tnjumatatire al flubendazo]ulm si metabolitilor sdi In plasma este cuprins intre

12 ore pindla 2 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACOLOGICE
6.1.  Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E 321)

Propil parahidroxibenzoat (E 216)
Metil hidroxibenzoat (E 218)
Propilen glicol (E 1520)

Ulei de floarea soarelui nalt oleic
Acacia

Citrat de monogliceride

Guma de Xantan

Acid citric monohidrat

Edetat disodic

Hidroxid de sodiu

Apa purificatd

6.2.  Incompatibilitati
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 a)/ -
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatilor: 1 zi.
A se utiliza imediat dupa prima deschidere a ambalajului primar. Produsul neutilizat se arunca.
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6.4.  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5.  Natura si compozitia ambalajului primar

Plicuri multistrat (PE / PET / ALU / PET) intr-o cutie de carton: -
e Cutie carton continand 2 plicuri de 20 g
¢ Cutie carton continind 24 plicuri de 20 g
¢ Cutie carton continand 1 plic de 100 g
¢ Cutie carton continand 5 plicuride 100 g -
» Cutie carton continand 1 plic de 500 g
e Cutie carton contindnd 5 plicuri de 500 g

Nu toate dimensiunile de ambalaj 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 Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eli Lilly Regional Operations GmbH.
Koelblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130099 '

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIE]
17.10.2006.

10  DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tunie 2013

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul .




ETICHETARE SI PROSPECT



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

cutie de carton

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solubenol 100 mg/g emulsie orala pentru suine 51 gaini.
Flubendazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activi

Flubendazol 100 mg/g

Excipienti

propil parahidroxibenzoat (E 216) 4,0 mg/g, metil parahidroxibenzoat (E 218) 4,0 mg /g, butilhidroxitoluen
(E 321) 0,2 mg/g, propilen glicol (E 1520) , 50 mg/g

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

e Cutie carton continind 2 plicuri de 20 g
e Cutie carton continind 24 plicuri de 20 g
e Cutie carton continand 1 plic de 100 g

e Cutie carton continind 5 plicuri de 100 g
e Cutie carton continind 1 plic de 500 g

e Cutie carton continind 5 plicuri de 500 g

5. SPECIH TINTA

Suine (purcel, porci la ingragat si scroafe gestante) si gaini (gdini oudtoare, gdini pentru reproductie si
puicute).

| 6. INDICATIE (INDICATII) l

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Utilizare orala. Administrare in apa de baut.
Amestecati predilufia cu un mixer manual timp de cel putin 3 minute pentru a obtine 0 mixtura omogena, alb

laptoasa.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

};r egs'l om\m’ : gdini: 4 zile
L . .

A T o \ suine: 4 zile
Oua zero zile, N
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ -

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

(10 DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: I zi.
A se utiliza imediat dupa prima deschidere a ambalajului primar. Produsul neutilizat se arunca.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIAVLE 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 RESTRICIII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.
A se administra numai sub supraveghere medicala veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR?” J

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Eli Lilly Regional Operations GmbH.
Koelblgasse 8-10
1030 Vienna

Austria
ﬁ6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _J
130099
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numar}.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
plic PE/PET/ALU/PET x 100 g x 500 g

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solubenol 100 mg/g emulsie orald pentm suine ‘st gaini.
Flubendazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activi

Flubendazol 100 mg/g

Excipienti

propil parahidroxibenzoat (E 216) 4,0 mg/g, metil parahidroxibenzoat (E 218) 4,0 mg /g, butilhidroxitoluen
(E 321) 0,2 mg/g, propilen glicol (E 1520), 50 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie orala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
500 g

|5.  SPECIH TINTA

Suine (purcei, porci la ingrasat si scroafe gestante) si gaini (gaini oudtoare, giini pentru reproductie si
puicute).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD $I CALE DI ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Utilizare orala. Administrare in apa de baut.
Amestecati predilutia cu un mixer manual timp de cel putin 3 minute pentru a obtine o mixtura omogena, alb

laptoasa.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: gini: 4 zile, suine: 4 zile
Oua: zero zile.




| 10.

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 1 zi.
A se utiliza imediat dupa prima deschidere a ambalajului primar. Produsul neutilizat se arunca.

11.

CONDIIH SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12.

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

Ortce 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” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

,,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
A se administra numai sub supraveghere medicala veterinara.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

15.
Eli Lilly Regional Operatlons GmbH.
Koelblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130099
L 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}.




RIMAR

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
p ‘
plicx20 g

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solubenol 100 mg/g emulsie orala pentru suine §i gaini.
Flubendazol

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Flubendazol 100 mg/g

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

20g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala, Tn apa de baut

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: giini: 4 zile
suine: 4 zile
Oua: zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}.

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 1 zi.
- A se utiliza imediat dupa prima deschidere a ambalajului primar. Produsul neutilizat se arunca.

[s. MENTIUNEA , NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




B.PROSPECT



PROSPECT
Solubenol 100 mg/g emulsie orali pentru suine §i giini.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIF ERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Eli Lilly Regional Operations GmbH.
Koelblgasse 8-10 -
1030 Vienna
Austria

Producitor pentru eliberarea seriei:
SANICO N.V.

Veedijk 59,

B-2300 Turnhout

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAvL VETERINAR

Solubenol 100 mg/g emulsie orala pentru suine si giini.
Flubendazol.

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

Substanta activi
Flubendazol 100 mg/g

Excipienti
propil parahidroxibenzoat (E 216) 4,0 mg/g, metil parahidroxibenzoat (E 218) 4,0 mg/g, butilhidroxitoluen

(E 321) 0,2 mg/g, propilen glicol (E 1520), 50 mg/g

4. INDICATIE (INDICATII)
Produsul este indicat in tratamentul helmintiazelor la suine (purcei, porci la ingragat 51 scroafe gestante) si

gdini (gaini oudtoare, gdini pentru reproductie sx pmcute)

La suine: 7
- stadii adulte si larvare intestinale ale Ascaris suum.

La gaini:
- Ascaridia galli (stadii adulte)
- Heterakis gallinarum (stadii adulte)
- Capillaria spp. (stadii adulte)

5. CONTRAINDICATII

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

RI;AC TII ADVERSE

Du a\ichmmxtmlm dozei terapeutice la suine si gaini nu s-a demonstrat aparitia de efecte adverse.

[VZ/ '
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentlonate n acest plospect va rugam mfox mati

medicul veterinar. _

7. SPECII TINTA

Suine (purcei, porci la ingrégat si scroafe gestante) si gaini (giini oudtoare, giini pentru reproductie si
puicute).
POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE / .

8.

Gdini (gaini oudtoare, gaini de reproductie si puicute): ;
1,43 mg flubendazol (= 14,3 mg produs) per kg greutate corporala, zilnic, prin administrare orald timp de

7 zile, iInsemnand 1 g de produs per 70 kg greutate corporala, zilnic, timp de 7 zile.

Suine:
a. Tratamentu] stadiilor adulte si larvare intestinale de Ascaris suum la purcei, porci la Tngrasat si

scroafe gestante

1 mg flubendazol (=10 mg produs) per kg greutate corporald, zilnic, prin administrare orala,
timp de 5 zile, insemnand 1 g de produs per 100 kg greutate corporald, zilnic, timp de 5 zile.

b. Tratamentu] stadiilor adulte de Ascaris suum la purcei si porci la ingriasat
2,5 mg flubendazol (= 25 mg produs) per kg greutate corporald, zilnic, prin administrare orala,
timp de 2 zile, insemnénd 2,5 g de produs per 100 kg greutate corporald, zilnic, timp de 2 zile.
Suinele trebuie grupate in functie de greutatea lor corporald si dozate corespunzator pentru a se evita sub-

sau supradozarea.

Doza se calculeaza cu acuratete folosind urmatoarea formula:

...mg [produs X Media g.v. (kg) a animalelor tratate
per ]%g[[;.v. / z]i s & =..mg [prf)dus]v
Cantitatea medie de apa de baut (litri / animal) consumatd in 4 ore per litru apd de baut

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrarea in api de baut:

1) Cantitatea de produs necesard este stabilita In functie de greutatea corporala meala a grupului total de
animale (vezi tabelul de mai jos pentru ap1 oximarea cantitdtilor necesare).

Tratament de 7 zile la giini:

Cantitatea totald de medicatie

Greutatea totala a giinilor Cantitatea de medicatie ce trebuie
folosita (g / zi) utilizati (g/ 7 zile)
1400 kg 20¢g 7x20¢g
7000 kg 100 g 7x 100 g
35000 kg 500 g 7x500¢g
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Tratament de 5 zile la suine:

Greutatea totala a suinelor

\.

Cantitatea de medicatie ce
trebuie folosita (g / zi)

Cantitatea totala de medicatie
utilizata (g/ 5 zile)

2000 kg 20g 5x20¢g
IOOOO kg 100 g 5x100g
50000 kg 500 g 5x500¢g

Tratament de 2 zile la suine:

Greutatea totald a suinelor | Cantitatea de medicatie ce trebuie Cantitatea totali de medicatie
- . folositi (g / zi) utilizata (g/ 2 zile)
2000 kg S0g 2x50¢g
10000 kg 250 g 2x250g
50000 kg 1250 g 2x 1250 g

2) In fiecare zi se prepara o predilutie ce contine doza zilnica necesard de produs preamestecatd in 10 pana la
100 de ori greutatea sa In apa, 1n functie de sistemul de distribuire. De exemplu: pentru 500 g de produs, se

adauga 5 litri pana la 50 litri de apa.
3) Plicul se strange cu grija Tnainte de utilizare si apoi se goleste in recipientul de predilutie.

4) Predilutia se amestecd energic cu un mixer manual timp de cel putin 3 minute pentru a se obtine o
mixturd omogena si laptoasa.

5) Aceasti predilutie trebuie distribuitd prin sistemul general de aprovizionare cu apa de baut.

Bazine: adaugati predilutia la cantitatea de apa pe care animalele o consuma in mod obisnuit Intr-o
perioadd de pina la 4 ore si omogenizati continutul rezervorului cel putin la fiecare 30 de minute cu

un mixer electric sau manual.

Pompe de dozare: ajustati scala de dozare a pompei astfel incat sa distribuie predilutia intr-o
perioada de pana la 4 ore. Omogenizati predilutia la fiecare 30 de minute cu un mixer automat sau

manual.

In vederea asigurarii administrarii unei doze corecte, in sistemul de adapare trebuie s se giseasci un volum
substantial de apd iar amestecarea solutiei in sistemul de distribuire (bazin sau pompa dozatoare) este

esentiala Tn timpul administrarii.
De asemenea, administrarea produsului intr-o perioadd de maxim 4 ore in fiecare din zilele tr atamentulut in

momentul ziler cand consumul de apa se dovedeste a fi cel mai ridicat, previne precipitarea flubendazolului
in apa din sistemul de distribuire si permite spalarea sistemului de aprovizionare cu apa de baut intr-un
interval de 24 ore dupa ce administrarea medicamentului a fost incheiata.

6) Inainte gi dupa perioada de tratament, asigurati-va ca sistemul de distributie al apei este curat.

7) Asigurati-va ci toate animalele din grup primesc un volum suficient de apa medicamentata. Sistemul de
adapare va fi oprit cu 2 ore Tnainte de tratament pentru a stimula setea.

8) Intotdeauna doza corespunzatoare trebuie distribuitd atunci cind consumul de apd al animalelor este cel

mail mare.

10. __ TIMP DE ASTEPTARE

mml 4 zile
s\um 4 zile
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Oua: zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la Tndemaéna si vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta sau cutie.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 1 zi.

A se utiliza imediat dupa prima deschidere a ambalajului primar. Produsul neutilizat se arunca.

12.  ATENTIONARE (ATEN,TIONA’RI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Gaini:
La géini pot fi obtinute rezultate optime numai dac sunt respectate reguli de igiend stricte la intretinerea

bateriilor.
Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltérii remstentel si in cele dm urma

conduce la ineficienta tratamentului:

-utilizarea frecventd si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clasi pe o perioada indelungata de timp,

- subdozarea care poate si rezulte din subestimarea greutatii corporale a animalelor.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dupa administrarea de flubendazol nu este exclusa in totalitate aparitia unor tulburéri ale penajului.

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

animale

Trebuie evitat contactul direct cu produsul. Este recomandat ca la manipularea produsului sa se poarte

manusi de protectie. Dupa utilizare mainile vor fi spalate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la flubendazol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.

In caz de contact cu ochii, se vor spila cu apa din dbundenta iar daca roseata conjunctivala persista se va
solicita consult medical.

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

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stablllta la gainile ouatoare. Produsul poate fi administrat la

aceastd categorie de pasari.

In regim de doza de 1 mg flubendazol/kg/zi timp de 5 zile, produsul poate fi utilizat la scroafe gestante.

Siguranta produsului nu a fost demonstrata in cazul unui regim de doza de 2.5 mg flubendazol / kg / zi timp

de 2 zile. Acest regim de dozare nu va fi utilizat la scroafe gestante.

Siguran(a produsului nu a fost evaluati la scroafele lactante. Utilizarea acestui produs in timpul perioadei de
lactatie trebuie sa constituie subiectul unei evaluarl risc / beneficiu efectuata de catre medicul veterinar

responsabil.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de mteractlune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
La gdini nu s-a observat nici un efect advers dupa administrarea unei doze pand la de 4 ori mai mare decét
doza recomandatd, timp de 14 zile. Chiar si in cazul unor doze de 4 ori mai mari decét cea recomandata,
calitatea oudlelor nu a fost alterata. In cazul unei doze peste dublul celei recomandate poate fi observata doar
o reducere a greutatii oudlelor si o usoard scadere a productiei de oud. Greutatea oudlelor revine la normal
atunct ciind tratamentul este ntrerupt.

La porci nu s-a observat nici un efect advers in cazul administrarii unor doze mari: 5 x 2,5 mg per kg
greutate corporald timp de 3 x 2 zile consecutive (sau 12,5 mg timp de 6 zile consecutive).

Tn cazul unei supradozari masive, poate si apari diaree de intensitate medie si cu caracter tranzito
tncepiand cu a 2-a zi de tratament, fiind posibild persistentd ei timp de 7 pana la 12 zile {ara afec
comportamentului sau performantelor animalelor.

i
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Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.



13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAUA
DESLURILOR DUPA CAZ ' A

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15.  ALTE INFORMATII

Prezentare
Plicuri multistrat (PE / PET / ALU / PET) intr-o cutie de carton:

e Cutie carton contindnd 2 plicuri de 20 g
e Cutie carton continind 24 plicuri de 20 g
* Cutie carton contindnd [ plic de 100 g
*  Cutie carton continind 5 plicuri de 100 g
»  Cutie carton continind 1 plic de 500 g
» Cutie carton contindnd 5 plicuri de 500 g
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Eli Lilly Roméania SRL

Str. Menuetului nr. 12

Bucharest Business Park, Cladirea D, et 2
013713, sector 1, Bucuresti

Roménia






