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1. DENUMI{"

FLUMIXAN B pulbere orald pentru porci §i pisari (eaini, curcani, fazani)

CA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PO zg‘lA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2000 -

\:\i;C.QU.lRoziﬁﬁ pentru 100 g
Flubendazol ..........coovviiiieiini 5g

Pentru listé completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala pentru administrare in furaj.
Pulbere omogena de culoare alb spre alb-gélbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porci si pasari (gdini, curcani, fazani)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti
FLUMIXAN 5% pubere este indicat pentru controlul si tratamentul urmatoarelor parazitoze:
Porci: Ascaris suwm, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis, Strongyloides

ransomi, Metastrongylus apri
Pasiri (gilini, curcani, fazani): Syngamus trachea, Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.,

Amidostomum anseris, Trichostrogylus tenius, Raillietina spp.

4.3 Contraindicatii
Nu se cunosc.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tintd
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
O eficientd optima a produsului se obtine atunci cind se practicd §i o igiena stricta a adaposturilor, concomitent
cu tratamentul. Pentru controlul eficacitatii, se recomandd efectuarea de analize coproparazitologice dupi

tratament.

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

animale
In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului

sau eticheta
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la benzimidazoli trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.
A nu se fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
In cazul dozajului uzual, nu se intalnesc reactii adverse.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau Tn perioada de ouat
Flumixan 5% pulbere poate fi administrat la scroafele gestante, in doza recomandata. .

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.




4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Calea de administrare: oral

Shr ’

FLUMIXAN 5% pulbere trebuie amestecat bine in furaj si administrat ca furaj medig@gigat

Porci ' : ==

Tratament de grup 23,

Purcei si porci la ingragat = 30 ppm flubendazol ( 600 g FLUMIXAN 5% / tona % "»“u),fyraj timp de 5

wive.

zile. In cazul unei infestatii masive cu Trichuris suis, animalele se vor trata timp de*10 X \
45D de 10 zile

Porci de reproductie: 30 ppm flubendazol ( 600 g FLUMIXAN 5% / tona de furaj ) n

consecutive.
Tratament individual. administrare unica : 5 mg flubendazol / kg corp (10 ¢ FLUMIXAN 5% / 100 kg greutate

vie) presdrat sau amestecat in furaj, timp de 5 zile. In cazul unei infestatii masive cu Trichuris suis. animalele se
vor trata timp de 10 zile consecutive.

Pasiri

Gaini: 30 ppm flubendazol (600 g FLUMIXAN 5% / tona de furaj) timp de 7 zile consecutive. in cazul
infestatiei cu viermi lati (Raillietina spp.): 60 ppm flubendazol (1200 g FLUMIXAN 5% / tona de furaj) timp de
7 zile consecutive.

Curcani: 20 ppm flubendazol (400 g FLUMIXAN 5% / tona de furaj) timp de 7 zile consecutive;

Fazani: 60 ppm flubendazol (1200 g FLUMIXAN 5% / tona de furaj) timp de 7 zile consecutive.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) dupi caz
Reactii adverse datorate supradozajului sunt putin probabile pe durata tratamentului cu Flumixan 5% pulbere.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: porci: 10 zile

pasdri : 7 zile
Oud : 7 zile

5. PROPRIETATI FARMACEUTICE

Grup farmacoterapeutic: antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite, fenbendazol
Cod Veterinar ATC: QP52ACI12

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Flubendazol este un antihelmintic din gupa benzimidazolilor care este administrat terapeutic la porci §i pasari

(gaini, curcani si fazani). Motivul sintezei si dezvoltarii acestui compus a fost oblinerea unui antihelmintic cu o
activitate Tmpotriva unui spectru larg de de nematode intestinale si cu o absorblie redusd pentru evitarea
efectelor adverse.

Flubendazolul si compusii similari sunt capabili s& exercite un numar de efecte care combinate sunt importante
pentru activitatea antihelminticd. Modificarile datorate produsului sunt fn celulele tegumentale si
subtegumentale, inclusiv disparitia microtubulilor, acumularea de substante secretorii in zonele Golgi. reducerea
pani la pierderea completa a microtrihilor, explozia celulelor subtegumentale si degenerarca tegumentului. in
final poate aparea necroza completd a tesuturilor parazitului. Consecintele blocarii secretarii substaielor
transportatoare prin deteriorarea sistemului microtubular sunt slibirea reactici de aparare, hranire inadecvatd §i
autoliza celulard. Tn plus fafa de efectul direct, flubendazolul face parazitul mai vulnerabil la atacul sistemulul

imunitar a gazdei.

5.2 Particularititi farmacocinetice
S-a demonstrat faptul ca absorbtia flubendazolului este redusa la nivelul tractului gastrointestinal, marea
majoritate a medicamentului administrat fiind eliminata nemodificatd prin fecale. La toate speciile. mai mulu de
50% din doza administratd este eliminata prin fecale ca flubendazol nemodificat. Partea care se absoarbe este
rapid metabolizatd astfel incat concentratiile din sange i urind de flubendazo! sunt foarte reduse. Urina contine
o mixtura de metaboliti. Principalele rute de metabolizare sunt identice la toate speciile  studiate i implica
reducerea grupului functional ketone (in principal la gdini si curci) si hidroliza partii carbamat (in principal la
porci). Ambii metaboliti sunt convertiti ulterior in 2-amino-alfa-(4-fluorofenil)-1 H-bezimidazol-5-metanol.




6. PARTICULA RITATI FARMACEUTICE

\}

6 3 BerigatWNie valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau in furaj peletat: 2 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in loc uscat, racoros si protejat de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar
- sac din polietilen sigilat prin caldura in cutie alba din polipropilena cu capac din polietilend cu sigiliu x | kg:

- sac din polietilena sigilat prin caldura in sac de hértie x 6 kg, 20 kg, 25 kg, 50 kg.
-sac din hartie multistrat cu interior din polietilend x 12 kg

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsclor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE
10 avenue de La Ballastiere 33500 Libourne, Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110080

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
17.04.2006/ 18.05.2011

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
februarie 2013

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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Detiniitor Autorizatie de Comercializare
CEVA SANTE ANIMALE, 10 Avenue de La Ballastiere, 33500, Libourne, Franta

Produciitor pentru eliberarea seriei
CEVA SANTE ANIMALE, Z.I Tres Le Bois, 22600, Loudeac, Franta

CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD., Szallas u. 5, 1107 Budapesta. Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

FLUMIXAN 5%, pulbere orald pentru porci i pasari (gaini, curcani, fazani)
Flubendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE i

Compozitia pentru 100 g
Flubendazol ..o 5g
Pulbere omogeni de culoare alb spre alb-galbui.

4. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orali,

5. SPECII TINTA

Porci si pasari (gaini, curcani, fazani)

6. INDICATII

FLUMIXAN 5% pubere este indicat pentru controlul si tratamentul urmatoarelor parazitoze:
Porci: Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentanum, Trichuris suis. Strongvloides

ransomi, Metastrongylus apri
Pasiri (giini, curcani, fazani): Syngamus trachea, Ascaridia galli, Helerakis gallinarum, Caupillaria spp.,

Amidostonnm anseris, Trichostrogylus tenius, Raillietina spp.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE o

FLUMIXAN 5% pulbere trebuie amestecat bine in furaj si administrat ca furaj medicamentat.

Poreci

Tratament de grup
Purcei §i porci la ingrdsat . 30 ppm flubendazol ( 600 ¢ FLUMIXAN 5% /tona de furaj ) in furaj timp de 3

zile. In cazul unei infestatii masive cu Tricluris suis, animalele se vor trata timp de 10 zile consecutive.
Porci de reproductie: 30 ppm flubendazol ( 600 g FLUMIXAN 5% / tona de furaj ) in furgj timp de 10 zike

consecutive.




Tratament individual. administrare unicd : 5 mg flubendazol / kg corp (10 g FLUMIXAN 5% / 100 kg greutate
vie) presdrat sau amestecat n furaj, timp de 5 zile. In cazul unei infestatii masive cu Trichuris suis. animalele se

vor trata tiggh de 10 zile consecutive.

Pasiri, <
. Gdé?“'ﬁo m flubendazol (600 g FLUMIXAN 5% / tona de furaj) timp de 7 zile consecutive. In cazul
+ , infestatiqf®¥( viermi lati (Raillietina spp.): 60 ppm flubendazol (1200 g FLUMIXAN 3%/ tona de furaj) timp de

7 zilq\w%eCthive.
MW 9 Nt : o
= WNegii: 20 ppm flubendazol (400 g FLUMIXAN 5% / tona de furaj) timp de 7 zile consecutive;

Fazani: 60 ppm flubendazol (1200 g FLUMIXAN® 5% / tona de furaj) timp de 7 zile consecutive.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: porci: 10 zile
pasari : 7 zile
Oua : 7 zile

9. ATENTIONARI SPECIALE J

Precautii speciale pentru utilizare la animale

O eficienta optima a produsului se obine atunci cand se practica §i o igiena stricta a adaposturilor. concomitanl
cu tratamentul. Pentru controlul eficacitdtii, se recomanda efectuarea de analize coprologice dupd tratament.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar ka

animale
in caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului

sau eticheta ,
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la benzimodazoli trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.

A nu se fuma, bea sau manca n timpul manipuldrii produsului.

Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inti

Nu sunt.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau n perioada de ouat

Flumixan 5% pulbere poate fi administrat la scroafele gestante, in doza recomandata.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi) dupi caz

Reactii adverse datorate supradozajului sunt putin probabile pe durata tratamentului cu Flumixan 5% puibere.
Incompatibilititi

Nu se cunosc.

Reactii adverse (frecventd si gravitate)

In cazul dozajului uzual, nu se Intélnesc reactii adverse.

Dacd observali reacfii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. v rugam informati

medicul veterinar.

10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an)
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrand sau n furaj peletat: 2 luni
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in loc uscat, ricoros si protejat de lumina.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU. ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ : B

¥
<

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medlcumle
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND |
ELIBERAREA SI UTILIZARE ‘

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!

15. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110080

16. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (numdr)

17. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Februarie 2013

18. ALTE INFORMATII i

Mirimea ambalajului:

I kg, 6 kg, 12 kg, 20 kg, 25 kg, 50 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim s contactati reprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de comercializare:
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL, Str. Chindiei Nr. 5, Sector 4, 040185 Bucuresti




