ANEXA | REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rumenil 34 mg/ml suspensie orala pentru bovine
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA "“»Eifju:;:%z%Mmd
Fiecare ml contine: : B et

Substanta activa:
Oxiclozanid 34,0 mg

Excipienti:

S, ‘n’—‘
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Compozitia calitativa a excipientilor si
a altor constituenti

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

Metil parahidroxibenzoat (E218)

2,0mg

Propil parahidroxibenzoat

0,2 mg

Laurilsulfat de sodiu

Propilen glicol

Citrat de sodiu

Edetat disodic

Carmeloza de sodiu

Aluminiu silicat de magneziu

Simeticona

Apa purificata

O suspensie uniforma neteda, de culoare alb inchis pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Speciitina
Bovine

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul fasciolozelor cronice cauzate de stadiul adult al Fasciola hepatica,

sensibila la oxiclozanid.

Eliminarea segmentelor de tenii (Moniezia spp).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.



3.4

3.5

Atention&fi speciale .
L@/&I mvéf\de dozare normal, oxiclozanidul nu este activ impotriva trematodelor

|mature pre ?nte in tesutul hepatic.
La ,_'»;'. Iapte cu un randament ridicat poate apare o reducere a

Efectul acestei reduceri minore poate fi minimizat prin

saptamana
Trebuie avut grija sa se evite urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul

dezvoltarii

rezistentei si ar putea duce Tn cele din urma la o terapie ineficienta:

- Utilizarea prea frecventa si repetat a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe 0
perioada extinsa de timp

- Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarii
gresite a produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daca
exista).

- Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in
continuare utilizand teste adecvate (de exemplu, Testul de reducere a numarului
de oud din fecale). In cazul in care rezultatele testului (testelor) sugereaza
puternic rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic
apartinand unei alte clase farmacologice si avand un mod de actiune diferit.
Pana in prezent nu a fost raportatd nicio rezistentd la oxiclozanid. Utilizarea
produsului ar trebui s& se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale,
agricole) despre susceptibilitatea Fasciola spp. si pe recomandarile cu privire la
modul de a limita selectia suplimentara pentru rezistenta la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Atunci cand se utilizeaza un pistol de dozare pentru administrarea produsului,

trebuie luate masuri pentru a evita deteriorarea regiunii faringiene.

Reactiile adverse (vezi pct. 3.6) sunt ocazional amplificate la animalele care
sufera de leziuni hepatice severe si/sau de deshidratare la momentul dozarii.
Trebuie acordata atentie conditiei fizice a animalelor supuse tratamentului, in
special a celor care se afla in perioada gestatiei avansate si/sau sub stres din
cauza conditiilor meteorologice nefavorabile, a alimentatiei necorespunzatoare,
a manipularii, etc.

Aceste efecte sunt sporite ocazional la animalele care sufera de leziuni hepatice
severe si/sau deshidratare la momentul dozarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:
Nu mancati, nu beti si nu fumati atunci cand manipulati produsul.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii, a ochilor si a
membranelor mucoase.




La mampularea produsulu| medlcmal vetermar trebule purtat echfpament de

produsul clatiti imediat zona afectata cu multa apa.
Imbrécamintea contaminaté trebuie indepartata imediat.
Spalati-va pe maini dupa ut|Ilzare

dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medlcmal veterma:m “"’

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Oxiclozanidul este toxic pentru mediu si organisme acvatice. Riscul pentru

ecosistemele acvatice si fauna de balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii
prea frecvente si repetate a oxiclozanidului la bovine. Riscul pentru ecosistemele
acvatice va fi redus in continuare prin mentinerea bovinelor tratate departe de
cursurile de apa timp de 5 zile dupa tratament.

3.6 Evenimente adverse

Bovine
Cu frecventa necunoscuta Scaun moale
(nu se poate estima din datele disponibile) Diaree
Inapetenta’
Scaderea productiei de
lapte
' Temporare

2 Vacile de lapte, in special cele cu un randament ridicat, pot sa prezinte o
reducere a randamentului, ocazional cu 5% sau mai mult, timp de aproximativ 48
ore dupa administrare. Efectul acestei reduceri minore poate fi minimizat prin
administrarea dozelor in efectivul de animale, pe o perioada de aproximativ o
saptamana.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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 ambalajul primar pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie, lactatie si fertilitate
Poate fi utilizat in timpul gestatiei sau al lactatiei. Vezi sectiunea 3.5.
Animalele tinta tratate cu dozele terapeutice recomandate de oxiclozanid, in mai
multe etape ale procesului de reproductie, nu au prezentat dovezi de
fetotoxicitate, teratogenitate sau efecte asupra fertilitatii.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu sef@‘ig%gsc.
3.9 Caide adjinistrare si doze

re pe cale orald. Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare.

asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
‘exdct posibil; ar trebui verificata acuratetea dispozitivului de dozare.

Daca animalele urmeaza sa fie tratate in mod colectiv mai degraba decéat in mod
individual, acestea ar trebui grupate in functie de greutatea lor corporald si ar
trebui sa li se administreze doza corespunzatoare, cu scopul de a evita

subdozarea sau supradozarea.
in functie de greutatea corporald, doza este de 10 mg oxiclozanid per kg greutate

corporalad (bovine):

Bovine: 3 ml /10 kg greutate corporala;
De exemplu:

Greutate Doza

corporala

50 kg 15 ml
100 kg 30 mi
150 kg 45 ml
200 kg 60 ml
250 kg 75 ml

300 kg 90 ml
>350kg 105 mi

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Efectele supradozarii cu oxiclozanid la bovine sunt reprezentate de o posibila
diaree, inapetenta si pierdere in greutate. in mod ocazional, aceste efecte sunt
amplificate la animalele care prezinta afectiuni hepatice severe si/sau
deshidratare in momentul administrarii dozei.

La administrarea de doze mai mari, severitatea semnelor de intoxicatie creste Si
mortalitatea apare la doza de 50 mg/kg greutate corporala si peste aceasta doza.

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
Bovine:

Carne si organe: 13 zile.
Lapte: 108 ore (4,5 zile).
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INFORMATII FARMACOLOGICE ,v; N
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Farmacodinamie e

Oxiclozanidul este un antihelmintic din grupul salicilanidelor. Salicilanidele sunt
ionofori de protoni, care actioneaza ca niste separatori specifici ai fosforilarii
oxidative mitocondriale, perturband metabolismul parazitului. Structura chimica a
salicilanidelor se caracterizeaza prin prezenta unui proton instabil. Acestea sunt
molecule lipofile care permit trecerea protonilor in membrane, in special prin
membrana mitocondriala interioara.

Oxiclozanidul are activitate flukicida impotriva stadiului adult al Fasciola hepatica.
Eficacitatea sa impotriva cestodelor este limitata la indepartarea segmentelor de
tenie Moniezia.

Farmacocinetica

Oxiclozanidul este absorbit incet dupa administrarea pe cale orala cu concentratii
plasmatice maxime la aproximativ 11 ore dupd administrarea dozei. Dupa
administrarea orala a produsului la bovine intr-o doza de 10 mg oxiclozanid per
kg greutate corporald, s-au observat urmatorii parametri: Cmax de 9,1 yg/ml, t
de 11,3 ore si AUC de 231,0 pg.h / ml. Excretia se realizeaza predominant prin
fecale, excretia biliara fiind cea mai importanta cale de eliminare (numai studii pe
bovine).

Proprietati de mediu

Fecalele cu continut de oxiclozanid excretate pe pasune de catre animalele
tratate, pot reduce abundenta organismelor care se hranesc cu balegar, ceea ce
poate avea un impact asupra degradarii dejectiilor.

Oxiclozanidul este toxic pentru organismele acvatice. Oxiclozanidul este
persistent in soluri.

INFORMATII FARMACEUTICE

Incompatibilitati majore
in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 3 ani.



5.4

5.5

10.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

\ N
SN

Acest produs iedicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
2 Q
- @

mpozitia ambalajului primar

Natura.'n
Si 5 1. Containere flexi din polietilena alba de inalta densitate (HDPE)

11 sis

- cutSpac din polipropilena si un sigiliu PVDC

10 |: Container din polietilena de nalta densitate (HDPE) cu capac de HDPE si
etansare cu folie de aluminiu.

Produsul poate fi comercializat cu sau fara cutie din carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajung in cursurile de apa, deoarece
oxiclozanidul poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat
sau a deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu
sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar
respectiv.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210202
CATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15.12.2021

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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).
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAI@//QTICHETA
COMBINATA SI PROSPECT iS¢
Cutie de carton pentru11,2,51,51si 10 | s
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 5
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Rumenil 34 mg/ml suspensie orala pentru bovine wf,

2. COMPOZITIE )

Fiecare mi contine:
Substanta activa:

Oxiclozanid 34,0 mg/mli
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat (E218) 2,0 mg/ml
Propil parahidroxibenzoat 0,2 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1,25151,101
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

4. SPECITINTA |

Bovine

’5. INDICATII DE UTILIZARE ‘

6. CONTRAINDICATII }

Contraindicatii

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

7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale

Atentionari speciale:
La niveluri normale de dozare oxiclozanidul nu este activ impotriva trematodelor
imature prezente in tesutul hepatic.




Vacile de lapte, in special cele cu un randament ridicat, pot s& prezinte o reducere a
randamentului, ocazional cu 5% sau mai mult, timp de aproximativ 48 ore dupa
administrare. Efegtul acestei reduceri minore poate fi minimizat prin administrarea
dozelor in efecti\(/? de animale, pe o perioada de aproximativ o saptamana.

b4

Sii

o 2 . . .
Trebuie avut dflf s& se evite urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul

perioada extinsa de timp

_ Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarii
gresite a produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daca exista).

- Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate n
continuare utilizand teste adecvate (de exemplu, Testul de reducere a numarului de
ous din fecale). In cazul in care rezultatele testului (testelor) sugereaza puternic
rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic apartinand unei
alte clase farmacologice si avand un mod de actiune diferit.

Pana in prezent nu a fost raportata nicio rezistenta la oxiclozanid. Utilizarea produsului
trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, agricole) despre
susceptibilitatea Fasciola spp si pe recomandarile cu privire la modul de a limita
selectia suplimentara pentru rezistenta la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Trebuie avuta grija atunci cand se utilizeaza un pistol de dozare pentru administrare.

Trebuie acordata atentie conditiei fizice a animalelor supuse tratamentului, in special
a celor aflate in gestatie avansata si/sau sub stres din cauza conditiilor meteorologice
nefavorabile, alimentatie deficitara, scufundare, manipulare etc.
Aceste efecte sunt ocazional amplificate la animalele care sufera de leziuni hepatice
severe si/sau deshidratare in momentul administrérii produsului

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

Nu mancati, nu beti si nu fumati atunci cand manipulati produsul.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii, ochilor si mucoaselor.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din ménusi impermeabile. in caz de contact cu produsul, clatiti
imediat zona afectatd cu multa apa.

imbracamintea contaminata trebuie ndepartata imediat.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oxiclozanid sau la oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:




s,

Oxiclozanidul este toxm pentru fauna din balegar si pentru organfs&ee acvatice.
Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna de balegar poate fi recj]u;s avitarea
utilizarii prea frecvente si repetate a oxiclozanidului la bovine.: R%‘ pentru
ecosistemele acvatice va fi redus in continuare prin mentinerea bown’algor Kﬁtate
departe de mediile acvatice timp de 5 zile dupa tratament. 'm TONA_

—
Gestatie, lactatie si fertilitate:
Poate fi utilizat pe parcursul perioadei de gestatie sau lactatie. A se vedea masurile
speciale de precautie pentru utilizare la animale.
Animalele tinta tratate cu dozele terapeutice recomandate de oxiclozanid, in mai multe
faze ale procesului de reproductie, nu au prezentat dovezi de fetotoxicitate,

teratogenitate sau efecte asupra fertilitatii.

Supradozare:
Efectele supradozarii cu oxiclozanid sunt reprezentate de o posibila diaree, inapetents

si pierdere In greutate. In mod ocazional, aceste efecte sunt amplificate la animalele
care prezinta afectiuni hepatice severe si/sau deshidratare in momentul administrarii

dozei.

La administrarea de doze mai mari, severitatea semnelor de intoxicatie creste si
mortalitatea apare la doza de 50 mg/kg greutate corporala si peste aceasta doza.

Incompatibilitati majore:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Bovine
Cu frecventa necunoscuta Scaun moale
(nu se poate estima din datele disponibile) Diaree
[napetents’
Scaderea productiei de
lapte?
1 Temporare

2 Vacile de lapte, In special cele cu un randament ridicat, pot s prezinte o reducere a randamentului, ocazional cu 5% sau mai
mult, timp de aproximativ 48 ore dupa administrare. Efectul acestei reduceri minore poate fi minimizat prin administrarea dozelor

in efectivul de animale, pe o perioada de aproximativ o sdptdmana.

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 Tn acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va

12



rugam sa contactati mai intai medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti
verse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local A idetinatorului autorizatiei de comercializare utilizadnd datele de
contact de la sfér§ acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@gffvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

raporta® evenimente |

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Administrare pe cale orala.
In functie de greutatea corporald, doza este de 10 mg oxiclozanid per kg greutate

corporald (bovine):

Bovine: 3 ml per 10 kg greutate corporala
De exemplu:

Greutate Doza

corporala

50 kg 15 ml
100 kg 30 ml
150 kg 45 ml
200 kg 60 ml
250 kg 75 ml
300 kg 90 ml

>350kg 105 ml

(10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA J

Recomandari privind administrarea corecta

Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie
determinatad cat mai exact posibil; ar trebui verificata acuratetea dispozitivului de
dozare.

Daca animalele urmeaza sa fie tratate in mod colectiv mai degrabé decat n mod
individual, acestea ar trebui grupate n functie de greutatea lor corporala si ar trebui sa
i se administreze doza corespunzitoare, cu scopul de a evita subdozarea sau
supradozarea.

13



(11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

% ¢ o

5, 70(‘/ }

. . ot AND Y uAN-
Carne si organe: 13 zile S TR N
Lapte: 108 ore (4,5 zile) R

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga Tn cursurile de apé, deoarece
oxiclozanidul poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele
nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui s& contribuie la protectia
mediului.

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

[15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE S| DIMENSIUNILE DE
/AMBALAJ

210202
Dimensiunile de ambalaj: 11,2,51si51:
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

14



)

Informdtii detaliate pri
Date a Uniunii priving

d acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de
odusele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru
eliberarea seriei si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda :

Tel: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

18. ALTE INFORMATII W

Fecalele cu continut de oxiclozanid excretate pe pasune de catre animalele tratate pot
reduce abundenta organismelor care se hranesc cu balegar, ceea ce poate avea un
impact asupra degradarii dejectiilor.

Oxiclozanidul este toxic pentru organismele acvatice. Oxiclozanidul este persistent in
soluri.

Produsul poate fi comercializat cu sau fara cutia din carton.

ITQ. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII B

Exp. {I/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.

Dupa desigilare, utilizati pana la

[21. NUMARUL SERIE B

Lot {numar}

15



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR- ETICHETA
COMBINATA SI PROSPECT '
Eticheta pentru11,2,51,51si101 S

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Rumenil 34 mg/ml suspensie orald pentru bovine

2. COMPOZITIE |

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Oxiclozanid 34,0 mg/ml
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat (E218) 2,0 mg/ml
Propil parahidroxibenzoat 0,2 mg/mi

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

11,25151,101
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

/4. SPECII TINTA

Bovine

!5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare ,
Tratamentul fasciolozelor cronice cauzate de stadiul adult al Fasciola hepatica,
sensibila la oxiclozanid.

Eliminarea segmentelor de tenii (Moniezia spp).

Tratamentul trematodelor mature prezente in tesutul hepatic.

6. CONTRAINDICATII ]

Contraindicatii

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

7. ATENTIONARI SPECIALE ]
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Atentiondyi speciale

3147;\

‘ts&"é/.‘;* )
Atentioni(\@g@,pale:

é,‘, n@F’n\ale de dozare oxiclozanidul nu este activ impotriva trematodelor

Eprezefite Tn tesutul hepatic.
Iand ‘lépfégin special cele cu un randament ridicat, pot s& prezinte o reducere a
& /dcazional cu 5% sau mai mult, timp de aproximativ 48 ore dupa
fectul acestei reduceri minore poate fi minimizat prin administrarea

afectivul de animale, pe o perioada de aproximativ o séptamana.

Trebuie avut grija sa se evite urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul
dezvoltirii rezistentei si ar putea duce in cele din urma la o terapie ineficienta:

- Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe 0
perioada extinsa de timp

- Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarii
gresite a produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daca exista).

_ Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate n
continuare utilizand teste adecvate (de exemplu, Testul de reducere a numarului de
oua din fecale). In cazul in care rezultatele testului (testelor) sugereaza puternic
rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic apartinand unei
alte clase farmacologice si avand un mod de actiune diferit.

Pana in prezent nu a fost raportata nicio rezistenta la oxiclozanid. Utilizarea produsului
trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, agricole) despre
susceptibilitatea Fasciola spp si pe recomandarile cu privire la modul de a limita
selectia suplimentara pentru rezistenta la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizarea n sigurantd la speciile tinta:
Trebuie avuta grija atunci cand se utilizeaza un pistol de dozare pentru administrare.
Trebuie acordata atentie conditiei fizice a animalelor supuse tratamentului, in special

a celor aflate in gestatie avansata si/sau sub stres din cauza conditiilor meteorologice
nefavorabile, alimentatie deficitard, scufundare, manipulare etc.
Aceste efecte sunt ocazional amplificate la animalele care sufera de leziuni hepatice
severe si/sau deshidratare in momentul administrarii produsului

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

Nu mancati, nu beti si nu fumati atunci cand manipulati produsul.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii, ochilor si mucoaselor.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din manusi impermeabile . in caz de contact cu produsul, clatiti
imediat zona afectatd cu multa apa.

imbracamintea contaminata trebuie indepartata imediat.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oxiclozanid sau la o,r)'c‘are dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. s
\«; ~_¢:{L

3
N

Precaultii speciale pentru protectia mediului: RS
Oxiclozanidul este toxic pentru fauna din balegar si pentru organism é.,écyatice.
Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna de balegar poate fi redus p N

< ‘Vitéi;‘é;al\')“
utilizarii prea frecvente si repetate a oxiclozanidului la bovine. Riscul 1a) g
ecosistemele acvatice va fi redus n continuare prin mentinerea bovinelor tratate

departe de mediile acvatice timp de 5 zile dupa tratament.

Gestatie, lactatie si fertilitate:

Poate fi utilizat pe parcursul perioadei de gestatie sau lactatie. A se vedea méasurile
speciale de precautie pentru utilizare la animale.

Animalele tinta tratate cu dozele terapeutice recomandate de oxiclozanid, Tn mai multe
faze ale procesului de reproductie, nu au prezentat dovezi de fetotoxicitate,
teratogenitate sau efecte asupra fertilitatii.

Supradozare:
Efectele supradozarii cu oxiclozanid sunt reprezentate de o posibila diaree, inapetenta

si pierdere in greutate. In mod ocazional, aceste efecte sunt amplificate la animalele
care prezinta afectiuni hepatice severe si/sau deshidratare Tn momentul administrarii

dozei.

La administrarea de doze mai mari, severitatea semnelor de intoxicatie creste si
mortalitatea apare la doza de 50 mg/kg greutate corporala si peste aceasta doza.

Incompatibilitdti majore:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

[8. EVENIMENTE ADVERSE 1

Evenimente adverse

Bovine
Cu frecventa necunoscuta Scaun moale
(nu se poate estima din datele disponibile) Diaree
Inapetenta’
Scéderea productiei de
lapte’
! Temporare l

Z Vacile de lapte, in special cele cu un randament ridicat, pot s& prezinte o reducere a randamentului,
ocazional cu 5% sau mai mult, timp de aproximativ 48 ore dupa administrare. Efectul acestei reduceri
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minore poaf® fi minimizat prin administrarea dozelor in efectivul de animale, pe o perioada de
. AA L s A x
aproxumat@(:o saptamana.
¢ .r,‘" »
g oo

(T
irea e‘yé;r‘\,imentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a

Rapf#r
sig, ; ","r,gunéiffafrodus. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt
\e;am&iul"he{éeé in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va

7

'&7,:/) b) ‘\Q",“ gy . Lo . L. .o
Wﬂmente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
r’epré"z"éﬁi‘antul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

% Ny J s . A inns . o . .
hga ‘sam@ﬁ’j@:tatl mai Intai medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, putet
Sn s X )

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $i METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare pe cale orala.

in functie de greutatea corporald, doza este de 10 mg oxiclozanid per kg greutate
corporala (bovine):

Bovine: 3 ml per 10 kg greutate corporala

De exemplu:
Greutate Doza
corporald
50 kg 15 ml
100 kg 30 ml
150 kg 45 ml
200 kg 60 mi
250 kg 75 mi
300 kg 90 mi

>350kg 105 ml

[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corecta

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact
posibil; ar trebui verificatd acuratetea dispozitivului de dozare. Daca animalele
urmeazé sa fie tratate in mod colectiv mai degraba decat In mod individual, acestea
ar trebui grupate in functie de greutatea lor corporald si ar trebui sa li se administreze
doza corespunzétoare, cu scopul de a evita subdozarea sau supradozarea.

11, PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare
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Carne si organe: 13 zile

Lapte: 108 ore (4,5 zile) - 57 ~s’
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE a\\élf’?ﬁ, ' g«h T

I N o V .
Precautii speciale pentru depozitare Ny

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se |asa la vederea si indemana copiilor.

13. PRECAUTIlI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

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
oxiclozanidul poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale $i'cu sistemele
nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia
mediului.

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

{14u CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE Si1 DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ
210202
Dimensiunile de ambalaj: 11, 251si 51
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

I16. DATA ULTIME! REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de
Date a Uniunii privind Produsele(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT j
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&atiei de comercializare si producatorul responsabil pentru
3 . B N
si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

18. ALTE INFORMATII

Fecalele cu continut de oxiclozanid excretate pe pasune de citre animalele tratate pot
reduce abundenta organismelor care se hranesc cu balegar, ceea ce poate avea un
impact asupra degradarii dejectiilor. |

Oxiclozanidul este toxic pentru organismele acvatice. Oxiclozanidul este persistent in
soluri.

Produsul poate fi comercializat cu sau fara cutia de carton.

’ 19. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.

Dupa desigilare, utilizati pana la

[21. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}
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