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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR §§
exa
Telmin Paste, 200 mg / g- pastd orald pentru cai. z %% .
%,

%
% 1519

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA TH
IS
79 :

Fiecare g de pasta contine:
Substanta activ: 200 mg mebendazol.

Excipient (excipienti): Propil parahidroxibenzoat 0,212 mg
Metil parahidroxibenzoat 1,902 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Pasta orala de culoare bej.
S PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinti
Cai.
4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Tratamentul infestatiilor parazitare produse de:

Parascaris equorum

Oxyuris equi

Strongylus edentatus

Strongylus vulgaris

Strongylus equinus

Cyathostominae spp. (specii sensibile)
Triodontophorus spp.

Trichonema spp.

Trichostrongylus axei

4.3.  Contraindicatii

Nu exista (necunoscute). Telmin Paste este in mod particular bine tolerat, chiar si de cétre caii cu infestatii severe si de

citre caii de curse, in sezon competitional.

4.4.  Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inti

Subdozarea §i repetarea cu frecventd exageratd a tratamentului pot favoriza dezvoltarea rezistentei sau reducerea

eficacitatii impotriva unor specii de nematode gastrointestinale.
De cand s-a constatat ci rezistenta la benzimidazoli a Cyathostominae este foarte rdspanditd in Europa, eficacitatea

produsului trebuie verificata prin examen coprologic la 10 zile dupé tratament.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Trebuie examinati mai intdi caii subdezvoltati sau cei ce manifestd simptome specifice durerilor abdominale (colici).
Diareea poate avea alte cauze decit infestatia parazitard. Dupi tratament trebuie luate misuri pentru prevenirea

reinfestarii. Pz ,\;h COMe,
& “/
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ntru utilizare la animale

Pregautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
N T

Nu este cazul.
4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Telmin Paste are un interval larg de siguranta si nu cauzeaza efecte secundare.

4.7.  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Ca in cazul tuturor tratamentelor aplicate in perioada de gestatie, sunt necesare precautii in cazul deparazitérilor iepelor
gestante, in special in timpul primelor luni de gestatie.

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

U se cunosc.
4.9.  Cantititi de administrat si calea de administrare

8,8 mg / kg greutate corporald intr-o singura doza, indiferent de momentul mesei.
Daci riscul reinfestirii este ridicat, atunci tratamentul poate fi repetat la fiecare 6 saptadmani.

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

fn cazul unei supradoziri masive, uneori pot fi observate hiperactivitate intestinald cu fecale moi i defecare frecventa.
Aceste simptome dispar in mod spontan.

4.11. Timp de asteptare

Timp de agteptare : carne : 28 zile.
Lapte : nu este permisa utilizarea la animale in lactafie care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Jrupa farmacoterapeuticd: Antihelmintic — benzimidazoli si substante inrudite,
Codul veterinar ATC: QP52ACO09.

5.1.  Proprietiti farmacodinamice

Telmin Paste contine mebendazol, un antihelmintic sintetic cu naltd eficientd impotriva nematodelor gastrointestinale la

cal.

Mebendazol actioneazi selectiv impotriva viermilor gastrointestinali in gazde. Actiunea sa se bazeazi pe o interactiune cu
sistemul microtubular al celulelor absorbante ale parazitului, conducénd la distrugerea liticé ireversibila a acestor celule si

la moartea sa.

5.2.;" Particularititi farmacocinetice

Mebendazol are o slaba solubilitate si este putin absorbit din tractusul gastrointestinal. Dupd administrarea orald a dozei
terapeutice de Telmin past la cai, nivelul maxim al concentratiei plasmatice de mebendazol este atins in interval de 2 ore

dupa administrare si este mai putin d

tractusul gastrointestinal si este eliminat prin fecale dupa ce este metabolizat. Cantitatea de meb

metabolizata in ficat §i este eliminata cu preponderentd prin urina intr-un interval de 24 ore. / k\i\c" AN
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e 10 ng / ml (0,01 ppm). Mai mult de 90% din doza de mebendazol ramine in
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
@

AOR DF 45>
N @j/\)

/ N
% )’”J o, Jig) w
LIS

N9 epit e

6.1.  Lista excipientilor

Parafini lichida

Stearat de sorbitan
Polisorbat 60

Metil celuloza

Metil parahidroxibenzoat
Propil parahidroxibenzoat
Apa purificatd

6.2. Incompatibilititi
Nu se cunosc.

' 6.3. Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare : 2 ani.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere : nu se aplica.
Produsul rimas neutilizat va fi eliminat in conformitate cu cerintele locale.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30°C.
A nu se lasa la indemana copiilor sau in locuri frecventate de acestia.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Seringa de plastic continind 20 g pastd (4 grame substantd activa pe seringd) in cutie de carton.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

6.6.
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIME]I AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
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IN%;EI{D Q'EII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETCHETARE $I PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Telmin Paste, 200 mg / g - pastd orala pentru cai.
Mebendazol.

N9 o Y10t

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa : 200 mg mebendazol per gram pasta.

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Pasti orala.

(h‘. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Seringd de 20 g.

[5. SPECITINTA

(—

Cai.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pasti oral3 pentru tratamentul infestaiilor parazitare.

F/. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
8,8 mg / kg greutate corporala fntr-o singura
Daci riscul reinfestirii este ridicat, tratamentu

doz, indiferent de momentul mesei.
1 poate fi repetat la fiecare 6 saptamani.

( 3 TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: carne : 28 zile
Lapte : nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare : 2 ani.

Perioada de valabilitate dup prima deschidere : nu se aplica.
Produsul rimas neutilizat va fi eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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rll. CONB,ITTI SPECIALE DE DEPOZITARE 7
A nu seﬁ la temperatura mai mare de 30 °C.
i ¢/
12,00, PRE@:KUTII 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.

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

13.

Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la indeména copiilor sau in locuri frecventate de acestia.

(
| 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Belgia
l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
|T7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numér}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITA’IILE MICI DE AMBALAJ %
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ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Telmin Paste, 200 mg / g - pasta orala pentru cai.
Mebendazol.
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Substanta activi : 200 mg mebendazol per gram pasta.
[3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
( Seringd de 20 g.
[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Pasti orala.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: carne : 28 zile
Lapte : nu este permisi utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

[6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

[7. DATAEXPIRARII

EXP {lund/an}

Q. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERIN »

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Telmin Paste, 200 mg / g - pasti oralii pentru cai
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1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI ;7
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

=
.

Detinatorul autorizatiei de comercializare :

Janssen Pharmaceutica N.V,
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Producitor pentru eliberarea seriei :

Janssen — Cilag S.p.A

Via C. Janssen

04010 Borgo San Michele
Latina

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Telmin Paste, 200 mg / g - pasta orala pentru cai.
Mebendazol.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare gram de pasta contine :
Substanta activi : 200 mg mebendazol
Excipienti : metil parahidroxibenzoat, propil parahidroxibenzoat

4 INDICATIE (INDICATID
Tratamentul infestatiilor parazitare produse de:

Parascaris equorum

Oxyuris equi

Strongylus edentatus

Strongylus vulgaris

Strongylus equinus

Cyathostominae spp. (specii sensibile)
Triodontophorus spp.

Trichonema spp.

Trichostrongylus axei

5. CONTRAINDICATII

Nu existd (necunoscute). Telmin Paste este in mod particular bine tolerat, chiar §i de catre caii cu infestatii severe si de

citre caii de curse, in sezon competitional.

6. REACTI ADVERSE
Telmin Paste are un interval larg de sigurantd si nu cauzeaza efecte secundare.
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Daca obser¥ati &;\ ctii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm informati medicul
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S§I MOD DE
ADMINISTRARE

8,8 mg / kg greutate corporala intr-o singurd doz4, indiferent de momentul mesei.
Daci riscul reinfestarii este ridicat, tratamentul poate fi repetat la fiecare 6 saptdmani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: carne : 28 zile
Lapte : nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor sau in locuri frecventate de acestia.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatid pe ambalaj.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare : 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere : nu se aplica.
Produsul rimas neutilizat va fi eliminat in conformitate cu cerintele locale.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Subdozarea si repetarea cu frecven{i exageratd a tratamentului pot favoriza dezvoltarea rezistentei sau reducerea

eficacitatii impotriva unor specii de nematode gastrointestinale.
De cand s-a constatat ci rezistenfa la benzimidazoli a Cyathostominae este foarte raspandita in Europa, eficacitatea

produsului trebuie verificata prin examinare fecala la 10 zile dupa tratament.

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 in
conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactafi reprezentantul local al
detindtorului autorizatiei de comercializare:

SC ALLFEED INTERNATIONAL SRL
B-dul Iuliu Maniu Nr.220, Corp C
Bucuresti, sector 6

Tel: 0314257611

Fax: 0314257612






