ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensie cu utilizare in apa de baut pentru suine si pasari

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Fenbendazol 200 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Benzil alcohol (E1519)

20 mg

Polysorbat 80

Emulsie de simethicona 30 %

Apa purificata

Suspensie de la alb pana la alb murdar pentru utilizarea in apa de baut.
Particulele suspensiei sunt Tn gama sub-micronica de marime.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Suine si pasari

3.2

Suine:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul si controlul nematodelor gasto-intestinale la suinele infectate cu:
- Ascaris suum (stadii adulte, intestinale si larve migrante)

- Oesophagostomum spp (stadii adulte) .

- Trichuris suis (stadiile adulte).
Pasari:

Tratamentul nematodelor gastro-intestinale la pasari infestate cu:

- Ascaridia galli (L5 si stadii adulte)

- Heterakis gallinarum (L5 si stadii adulte)

- Capillaria spp. (L5 si stadii adulte)

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza 1n cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentionari speciale




Parazitii pot dezvolta rezistenta la oricare clasa de antihelmitice in urma repetarii frecvente a
administrarii unui antihelmitic din clasa respectiva.

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusd. Decizia de utilizare a
produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a
incarcaturii sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia, pentru
fiecare efectiv/grup.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

In absenta datelor disponibile, tratamentul pasarilor cu varsta mai mica de 3 saptimani trebuie sa se
bazeze pe evaluarea risc/beneficiu realizata de medicul veterinar responsabil.

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi toxic pentru oameni dupi ingerare. In caz de ingerare
accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.
Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Femeile insarcinate trebuie sa ia masuri de precautie
suplimentare atunci cdnd manipuleaza acest produs medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
fenbendazol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar si la curatarea dispozitivului de masurare trebuie purtat
echipament individual de protectie constand din manusi. Spalati-va mainile dupa utilizare.

In caz de varsare accidentala pe piele si/sau ochi, clatiti imediat cu multa apa. Indepartati hainele
contaminate dupa varsare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in cursurile de apa, deoarece fenbendazolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

3.6 Evenimente adverse

Porci, pasari:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru
datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie




Pasari oudtoare:
Poate fi utilizat la pasarile ouatoare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare in apa de baut.

Subdozarea poate avea ca rezultat utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o dozare corecta, se va determina cit mai corect posibil geutatea corporald; se va
verifica cu atentie acuratetea dispozitivului de dozare.

Inainte de a permite accesul animalelor la apa medicamentata, sistemul de administrare a apei trebuie
sa fie golit si daca este posibil si fie clatit cu apa medicamentata pentru a asigura acuratetea dozarii.
Aceastd procedura poate fi necesar sa fie facuta in toate zilele de tratament.

Suine:

Doza este de 2.5 mg fenbendazol per kg greutate corporala si pe zi (echivalent cu 0.0125 ml de
produs medicinal veterinar). Pentru tratamentul si controlul Ascaris suum si Oesophagostomum spp.
aceasta doza trebuie administrata in 2 zile consecutiv. Pentru tratamentul si controlul Trichuris suis
aceasta doza trebuie administrata in 3 zile consecutiv.

Calcularea dozei:
Cantitatea zilnica necesara de produs medicinal veterinar se calculeaza pe baza greutatii corporale
totale estimate a grupului de porci ce va fi tratat. Va rugdm sa utilizati urméatoarea formula:

ml produs medicinal veterinar/zi= Greutatea corporala totald estimata (kg) a grupului de porci ce va fi
tratat x 0.0125 ml

Exemple:
Greutatea Ziual Ziua 2 Ziua 2 Cantitate totala Cantitate
corporala Cantitate | Cantitate Cantitate | (pentru 2 zile) totala (pentru
totald a de produs | de produs | de produs 3 zile)
porcilor de medicinal | medicinal medicinal
tratat veterinar | veterinar veterinar
80,000 kg 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml | 2x 1,000 ml 3 x 1,000 mi
320,000 kg 4,000 ml | 4,000 ml 4,000 ml 2 x 4,000 ml 3 x 4,000 ml
Pasari:

Ascaridia galli si Heterakis gallinarum : 1 mg fenbendazol per kg greutate corporala si pe zi (
echivalent cu 0.005 ml produs medicinal veterinar) timp de 5 zile consecutive.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazol per kg greutate corporala si pe zi (echivalent cu 0.001 ml produs
medicinal veterinar) timp de 5 zile consecutive.

Calcularea dozei:

Cantitatea zilnica necesara de produs medicinal veterinar se calculeaza pe baza greutatii corporale
totale (kg) estimate a intregului efectiv de pasari care se trateaza. Va rugam sa utilizati urmatoarea
formula:

Tratamentul Ascaridia galli si Heterakis gallinarum:
ml produs medicinal veterinar /zi= Greutatea corporala totala estimata (kg) a efectivului de pasari ce
va fi tratat x 0.005 ml

Tratamentul Capillaria spp




ml produs medicinal veterinar /zi= Greutatea corporala totala estimata (kg) a efectivului de pasari ce

va fi tratat x0.01

Exemple:

Greutatea Cantitate de | Cantitate totala de Cantitate de Cantitate totali de
corporala produs produs medicinal produs produs medicinal
totala a medicinal veterinar (ml/pentru 5 | medicinal veterinar (ml/pentru
pasarilor de | veterinar zile) veterinar per | 5 zile)
tratat per zi pentru zi pentru 2 mg

1 mg FBZ/kg (ml/zi)

FBZ/kg

(ml/zi)
40,000 kg 200 ml 1,000 ml (5 x 200 ml) 400 ml 2,000 ml (5x 400 ml)
160,000 kg 800 ml 4,000 ml (5 x 800 ml) 1600 ml 8,000 ml (5x1600ml)

Urmati instructiunile in ordinea descrisd mai jos pentru pregatirea apei medicamentate. Utilizati un
dispozitiv suficient de sigur de dozare, care trebuie curatat corespunzator dupa folosire.

Apa medicamentata pentru fiecare zi de tratament trebuie sé fie pregatitd proaspat.
Se va pregiti o predilutie a produsului medicinal veterinar cu o cantitate egala de apa:

1) Alegeti un dispozitiv de dozare care sa aiba un volum cel putin dublu fatd de volumul de produs
medicinal veterinar calculat pentru o zi.

2) Turnati un volum de apa egal cu volumul calculat de produs medicinal veterinar necesar pentru o
zi in dispozitivul de dozare.

3) Agitati produsul medicinal veterinar bine Tnainte de amestec.

4) Umpleti dispozitivul de dozare care contine apa cu volumul de produs medicinal veterinar necesar
calculat pentru o zi pentru a obtine predilutia.

5) Adaugati predilutia obtinuta la sistemul de administrare a apei dupa cum este descris mai jos.

Pentru utilizare Tn rezervoarele medicamentate :

Adaugati intreg continutul dispozitivului de dozare (predilutia) la volumul de apa de baut consumata
in mod normal de animale in decurs de 3 pana la 24 ore.

Amestecati continutul rezervorului pana se omogenizeaza vizibil. Apa medicamentata va avea un
aspect tulbure. Nu este necesar sa amestecati ulterior in timpul administrarii.

Pentru utilizare in pompele de dozare:

Adaugati intreg continutul dispozitivului de dozare (predilutia) la apa nemedicamentata din
containerul pentru suspensie stoc al pompei de dozare. Volumul de apa nemedicamentati din
containerul pentru suspensie stoc trebuie calculat tinand cont de rata prestabilita de dozare a pompei
de dozare si de volumul de apa consumata in mod normal de animale in decurs de 3 pana la 24 ore.
Amestecati pana cand continutul din containerul pentru suspensie stoc este vizibil omogen. Apa
medicamentata va avea un aspect tulbure.

La concentratii de pana la 5 ml/l suspensie stoc (1 g fenbendazol/l) nu este necesar sa amestecati
ulterior.

La concentratii de peste 5 ml/l suspensie stoc si pana la 75 ml/l suspensie stoc (15 g fenbendazol/l) si
in cadrul unei perioade de administrare de pana la 8 ore, de asemenea nu este necesar amestecul
suspensiei stoc.

Daci perioada de administrare depaseste 8 ore, dar nu este mai mare de 24 ore, containerul pentru
suspensie stoc trebuie sa fie echipat cu un dispozitiv de amestec.

In timpul tratamentului toate animalele trebuie sd aibd acces exclusiv dar nerestrictionat la apa
medicamentata.

In timpul tratamentului, dupa consumarea completi a apei medicamentate animalele trebuie lisate sa
bea apa curati, nemedicamentata cat mai curand.

Asigurati-va de consumul total al apei medicamentate oferita.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgent si antidoturi)
Porci:
Nu s-au observat reactii adverse la supradoze de pana la zece ori mai mari la porci.

Pasari:

Nu s-au observat reactii adverse la doze de pana la 2.5 ori mai mari fata de doza maxima recomandata
de 2 mg fenbendazol/kg greutate corporala la giinile ouatoare si broileri (cu vérsta de 21 zile). La 4
din 12 pui la care s-a administrat o supradoza de 10 mg fenbendazol/kg greutate corporala timp de 21
zile consecutive, s-a observat o reducere tranzitorie usoara pana la moderata a celularitatii maduvei
osoase insotita de o reducere tranzitorie a numarului de celule albe si heterofile din sange.

Nu s-au observat reactii adverse la doze de pana la de 1.5 ori fata de doza maxima recomandata de 2
mg fenbendazol/ kg greutate corporala, la pasarile de reproductie. Nu au fost demonstrate efecte
negative asupra eclozionabilitatii si a viabilitatii puilor.

Doze mai mari nu au fost testate.

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

Suine:
Carne si organe: 4 zile.

Pasari:

Carne si organe: 6 zile pentru doza de 1 mg fenbendazol/ kg
9 zile pentru doza de 2 mg fenbendazol/ kg

Oua: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP52AC13

4.2 Farmacodinamie

Fenbendazolul este un antihelmintic ce apartine grupului benzimidazoli-carbamati. Actioneaza prin
interferarea cu metabolismul energetic al nematodelor.

Fenbendazolul inhiba polimerizarea tubulinei in microtubuli. Aceasta interfereaza cu proprietatile
structurale si functionale esentiale ale celulei helmintilor, cum sunt formarea citoscheletonului,
formarea axului mitotic si preluarea si transportul intracelular de nutrienti si produse metabolice.
Fenbendazolul este eficient si are un efect dependent de doza impotriva stadiilor adulte si imature.
Fenbendazolul are efect ovicid asupra oualor de nematode.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea orald fenbendazolul este partial absorbit. Dupa absorbtie, fenbendazolul este rapid
metabolizat la nivel hepatic, in principal in sulfoxidul sdu (oxfendazolul) si mai apoi in sulfona
(oxfendazol sulfond). La suine, oxfendazolul este principalul component detectat la nivel plasmatic, in
cantitate de aproximativ 2/3 din total AUC (de ex. Suma AUC pentru fenbendazol, oxfendazol si



oxfendazole sulfond). La pasari, oxfendazolul sulfona este principalul component detectat la nivel
plasmatic Tn cantitate de aproximativ 3/4 din total AUC (de ex. Suma AUC pentru fenbendazol,
oxfendazol si oxfendazole sulfona). Fenbendazolul si metabolitii sdi sunt distribuiti in organism,
atingand cele mai mari concentratii la nivel hepatic. Eliminarea fenbendazolului si a metabolitilor sai,
are loc in principal prin fecale si in mai micd masura prin urina (la porci).

Proprietiti de mediu

Fenbendazol este toxic pentru pesti si alte organisme acvatice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Tn 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:3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela. A se feri de Inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Container din polietilend cu densitate mare sigilat cu capsula plind din
board/aluminiu/poliester/PEDM 1inchisé cu un capac din polipropilena cu surub cu siguranta pentru
copii.

Dimensiunea ambalajelor: 1 litru si 4 litri.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apa, deoarece fenbendazolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



EU/2/11/135/002
EU/2/11/135/003

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:9 Decembrie 2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ/LLIAAAA}

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).



ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Container din HDPE (prezentirile de 1 litru and 4 litri)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensie cu utilizare in apa de baut

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

200 mg/ml fenbendazole

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 litru
4 litri

| 4. SPECII TINTA

Suine si pasari

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrarea in apa.
Agitati bine inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Suine:
Carne si organe: 4 zile

Pasari:

Carne si organe: 6 zile pentru doza del mg fenbendazol/ kg
9 zile pentru doza de 2 mg fenbendazol/ kg

Oua: zero zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa diluare utilizati in decurs de 24 de ore
Dupa deschidere utilizati in decurs de 6 luni.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela. A se feri de inghet.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/135/002 (1L)
EU/2/11/135/003 (4L)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensie cu utilizare in apa de baut pentru suine si pasari

2. Compozitie

Fiecare ml contine 200 mg fenbendazol si 20 mg alcool benzilic (E1519)
Suspensie orala de la alb pana la alb murdar

3. Specii tinta

Suine si pasari.

4. Indicatii de utilizare

Suine:
Tratamentul si controlul nematodelor gasto-intestinale la suinele infectate cu:
- Ascaris suum (stadii adulte, intestinale si larve migrante)
- Oesophagostomum spp (stadii adulte) .
- Trichuris suis (stadiile adulte).
Pasari:
Tratamentul nematodelor gastrointestinale la pasarile infestate cu:
- Ascaridia galli (L5 si stadii adulte)
- Heterakis gallinarum (L5 si stadii adulte)
- Capillaria spp. (L5 si stadii adulte)

5. Contraindicatii

A nu se utiliza Tn cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Rezistenta parazitara la orice clasa de antihelmintice se poate dezvolta dupa utilizarea frecventa si
repetatd a unui antihelmintic din clasa respectiva.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date iIn RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusd. Decizia de utilizare a
produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a
incarcaturii sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia, pentru
fiecare efectiv/grup.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:
In absenta datelor disponibile, tratamentul pasarilor cu varsta mai micd de 3 saptdmani trebuie sa se
bazeze pe evaluarea risc/beneficiu realizata de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate fi toxic pentru om dupa ingestie. In caz de ingerare
accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.
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Nu pot fi excluse efecte embriotoxice. Femeile gravide trebuie sa ia masuri suplimentare de precautie
atunci cand manipuleaza acest produs medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele. Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la fenbendazol
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Purtati manusi de protectie pe intreaga perioada de manipulare a produsului medicinal veterinar si
atunci cand curatati dispozitivele de dozare. Spalati mainile dupa utilizare.

In cazul contactului accidental la nivelul pielii si/sau ochilor, se va clati imediat cu multa apa.
Indepartati imediat hainele pe care s-a scurs produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in cursurile de apa, deoarece fenbendazolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Pasari oudtoare:
Poate fi utilizat la pasarile ouatoare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Porci:

Nu s-au observat reactii adverse la supradoze de pana la zece ori mai mari la porci.

Pasari:

Nu s-au observat reactii adverse la doze de pana la 2.5 ori mai mari fata de doza maxima recomandata
de 2 mg fenbendazol/kg greutate corporala la géinile ouatoare si broileri (cu varsta de 21 zile). La 4
din 12 pui la care s-a administrat o supradoza de 10 mg fenbendazol/kg greutate corporala timp de 21
zile consecutive, s-a observat o reducere tranzitorie usoara pana la moderata a celularitatii maduvei
osoase insotita de o reducere tranzitorie a numarului de celule albe si heterofile din sange.

Nu s-au observat reactii adverse la doze de pana la de 1.5 ori fata de doza maxima recomandata de 2
mg fenbendazol/ kg greutate corporala, la pasarile de reproductie. Nu au fost demonstrate efecte
negative asupra eclozionabilitatii si a viabilitatii puilor. Doze mai mari nu au fost testate.

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

7. Evenimente adverse

Suine si pasari:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai Intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare <sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national}

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
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Utilizare in apa de baut.

Subdozarea poate avea ca rezultat utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina cat mai corect posibil geutatea corporala.

Se va verifica cu atentie acuratetea dispozitivului de dozare.

Suine:

Doza este de 2.5 mg fenbendazol per kg greutate corporala si pe zi (echivalent cu 0.0125 ml produs
medicinal veterinar ). Pentru tratamentul si controlul Ascaris suum si Oesophagostomum spp. aceasta
doza trebuie administrati in 2 zile consecutiv. Pentru tratamentul si controlul Trichuris suis aceasta
doza trebuie administrata in 3 zile consecutiv.

Calcularea dozei:
Cantitatea zilnica necesara de produs medicinal veterinar se calculeaza pe baza greutatii corporale
totale estimate a grupului de porci ce va fi tratat. V& rugém sa utilizati urmatoarea formula:

ml produs medicinal veterinar/zi= Greutatea corporala totala estimata (kg) a grupului de porci ce va fi
tratat x 0.0125 ml

Exemple:
Greutatea Zival Ziua 2 Ziua 3 Cantitate Cantitate
corporala Cantitate de | Cantitate Cantitate | totala (pentru | totald (pentru
totald a produs de produs de produs | 2 zile) 3 zile)
porcilor de medicinal medicinal medicinal
tratat veterinar veterinar veterinar
80,000 kg 1,000 ml 1,000 ml 1,000 mi 2 x 1,000 ml 3 x 1,000 ml
320,000 kg 4,000 ml 4,000 ml 4,000 ml 2 X 4,000 ml 3 x 4,000 ml
Pasari:

Ascaridia galli si Heterakis gallinarum : 1 mg fenbendazol per kg greutate corporala si pe zi (
echivalent cu 0,005 ml produs medicinal veterinar) timp de 5 zile consecutiv.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazol per kg greutate corporala si pe zi (echivalent cu 0.001 ml produs
medicinal veterinar) timp de 5 zile consecutive.

Calcularea dozei:

Cantitatea zilnica necesara de produs medicinal veterinar se calculeaza pe baza greutatii corporale
totale (kg) estimate a intregului efectiv de pasari care se trateaza. Va rugam si utilizati urmatoarea
formula:

Tratamentul Ascaridia galli si Heterakis gallinarum:

ml produs medicinal veterinar/zi= Greutatea corporala totalad estimata (kg) a efectivului de pasari ce va
fi tratat x 0.005 ml

Tratamentul Capillaria spp
ml produs medicinal veterinar/zi= Greutatea corporala totala estimata (kg) a efectivului de pasari ce va
fi tratat x0.01
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Exemple:

Greutatea Cantitate de | Cantitate totala de Cantitate de Cantitate totala de
corporala produs produs medicinal produs produs medicinal
totald a medicinal veterinar (ml/pentru 5 | medicinal veterinar (ml/pentru
pasarilor de | veterinar zile) veterinar per | 5 zile)
tratat per zi pentru zi pentru 2 mg

1mg FBZ/kg (ml/zi)

FBZ/kg

(ml/zi)
40,000 kg 200 ml 1,000 ml (5 x 200 ml) 400 ml 2,000 ml (5x 400 ml)
160,000 kg 800 ml 4,000 ml (5 x 800 ml) 1600 ml 8,000 ml (5x1600ml)

9. Recomandari privind administrarea corecta

Inainte de a permite animalelor accesul la apd medicamentati, sistemul de administrare a apei trebuie
sa fie golit si daca este posibil sa fie clatit cu apa medicamentata pentru a asigura acuratetea dozarii.
Aceastd procedura poate fi necesar sa fie facuta in toate zilele de tratament.

Urmati instructiunile descrise mai jos pentru pregatirea apei medicamentate. Utilizati un dispozitiv
suficient de sigur de dozare, care trebuie curatat bine dupa folosire.

Apa medicamentata pentru fiecare zi de tratament trebuie sa fie pregatita proaspat.

Se va pregiti o predilutie a produsului medicinal veterinar cu o cantitate egala de apa:

1)  Alegeti un dispozitiv de dozare care sa aiba un volum cel putin dublu fata de volumul de produs
medicinal veterinar calculat pentru o zi.

2)  Turnati un volum de apa egal cu volumul calculat de produs necesar in dispozitivul de dozare.
3)  Agitati produsul medicainal veterinar bine Tnhainte de amestec.

4)  Umpleti dispozitivul de dozare care contine apa cu volumul de produs medicinal veterinar
necesar calculat pentru o zi pentru a obtine predilutia.

5)  Adaugati predilutia obtinuta la sistemul de administrare a apei dupa cum este descris mai jos.

Pentru utilizare in rezervoarele medicamentate :

Adaugati intreg continutul dispozitivului de dozare (predilutia) la volumul de apa de baut consumata
in mod normal de animale in decurs de 3 pana la 24 ore.

Amestecati continutul rezervorului pana se omogenizeaza vizibil. Apa medicamentatd va avea un
aspect tulbure. Nu este necesar sd amestecati ulterior in timpul administrarii.

Pentru utilizare in pompele de dozare:

Adaugati intreg continutul dispozitivului de dozare (predilutia) la apa nemedicamentata din
containerul pentru suspensie stoc al pompei de dozare. Volumul de apa nemedicamentata din
containerul pentru suspensie stoc trebuie calculat tinand cont de rata prestabilita de dozare a pompei
de dozare si de volumul de apa consumaté in mod normal de animale in decurs de 3 pana la 24 ore.
Amestecati pana cand continutul din containerul pentru suspensie stoc este vizibil omogen. Apa
medicamentata va avea un aspect tulbure. La concentratii de pand la 5 ml/l suspensie stoc (1 g
fenbendazol/l) nu este necesar sa amestecati ulterior.

La concentratii de peste 5 ml/l suspensie stoc si pana la 75 ml/l suspensie stoc (15 g fenbendazol/l) si
in cadrul unei perioade de administrare de pana la 8 ore, de asemenea nu este necesar amestecul
suspensiei stoc.

Daca perioada de administrare depaseste 8 ore, dar nu este mai mare de 24 ore, containerul pentru
suspensie stoc trebuie sa fie echipat cu un dispozitiv de amestec.

In timpul tratamentului toate animalele trebuie sa aiba acces exclusiv dar nerestrictionat la apa
medicamentata.
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In timpul tratamentului, dupa consumarea completa a apei medicamentate animalele trebuie lasate sa
bea apa curati, nemedicamentatd cat mai curand.

Asigurati-va de consumul total al apei medicamentate oferita.

10. Perioade de asteptare

Suine:
Carne si organe: 4 zile

Pasari:
Carne si organe: 6 zile pentru doza del mg fenbendazol/ kg
9 zile pentru doza de 2 mg fenbendazol/ kg
Oua: zero zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A nuse congela. A se feri de inghet.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa dilutie, conform indicatiilor: 24 ore.
12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau <deseurile menajere>.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece fenbendazolul
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/11/135/002 (1L)

EU/2/11/135/003 (4L)

Dimensiunea ambalajului: container de 1 litru si 4 litri.

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

19



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{ZZILLIAAAA}

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare <si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei> <si

date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate>:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Tarile de Jos

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka boarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EArada
TnA: +30 210 989 7452

Espana
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 385 1 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: + 30210 989 7452
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 5554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: + 4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Producator pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 lgoville,

Franta

17.  Alte informatii

Fenbendazolul are un efect ovicid asupra oualor de nematozi.
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