REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ) ‘a
FASCIOZONE, 50 mg/ml, suspensie orala pentru bovine, ovine §IcapTlneg¢

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA AR B
1 ml suspensie contine: ‘\\ T
Substanti activa: r, et
. . NN e, T
Oxiclozanid ... 50 mg T
Excipienti:
Acid benzoic ... 2mg

Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala de culoare alb — crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:

¢ Bovine
e Qvine
e Caprine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Este recomandat pentru tratamentul si controlul fasciolozei (Fasciola spp.),
paramfistomozei (Paramphistomum spp.) si cestodozelor (pentru eliminarea
proglotelor) la bovine, ovine si caprine.

4.3 Contraindicatii:
Nu se va administra animalelor cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa
sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):

Pentru evitarea dezvoltarii rezistentei parazitilor la tratamentul cu antihelmintice,
se vor evita:

- utilizarea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa o perioada
lunga de timp;

- subdozarea prin subestimarea greutstii corporale sau in urma administrarii
gresite a produsuiui medicinal veterinar.

Dozarea incorecta poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice.

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelminteice trebuie investigate
utilizand teste corespunzatoare (de ex Testul de reducere a nr. de oua din fecale)

In cazul dezvoltarii rezistentei parazitilor la anurmiigﬁntihelmintice utilizati pentru
tratament un antihelmintic din alta clas3 farm'?cgloqicé“‘ij\ cu un mod de actiune
diferit. ‘
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Dupa tratament animalele trebuie sa fie mutate pe o pasune farda gazde
intermediare pentru a se evita reinfectarea.

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

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

A se evita contactul cu ochii. Evitati contactul cu pielea.

A se spala mainile imediat dupa utilizare.

Se vor indeparta imediat eventualele urme de produs ajunse in mod accidental in
ochi sau pe piele prin spalare cu multa apa.

in caz de contact accidental cu produsul solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oxiclonazid trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Dupa tratament poate sa apara o ugoara anorexie si diaree.

Reactiile adverse apar de obicei la animalele foarte stresate, la cele cu probleme
severe de nutrite sau de metabolism sau la animalele cu infestatii parazitare
puternice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Nu exista interdictii de utilizare.

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

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Se administreaza pe cale orala in doze de:
e La bovine:
- 10 ml produs/50 kg greutate corporalda (10 mg oxiclozanid/kg greutate
corporald).
Se va evita depasirea dozei de 80 ml produs pentru un animal.

/f‘ -

e La ovine si caprine: S
- 3 ml produs/10 kg greutate corporald (15 mg oxiclozanid/kg greutate corpor%la)
Se va evita depasirea dozei de 15 ml produs pentru un animal. :

Se va agita flaconul Tnainte de utilizare. S

Pentru asigurarea unei dozari corecte greutatea corporald trebuie sa fie
determinata cat mai exact posibil pentru evitarea supradozarii sau a subdozarii.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dura.caz:

Se vor respecta dozele recomandate. B 2

In cazul supradozarii se observa semnele clinice clasice ale inhib3 l\reﬁow/agr de

3
fosforilare (sinteza ATP), cum sunt: orbirea, hipertermia, convulsule si mo & ;{m
N ————

in caz de supradozare consultati medicul veterinar. T

4.11 Timp de asteptare:
Bovine, ovine, caprine: carne si organe — 14 zile
lapte — zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Anthelmintice, derivati ai fenolului, inclusiv
salicilanilide.
Codul veterinar ATC: QP52AG06.

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Oxiclozanid este o salicilanilidd cu marcante proprietati antihelmintice, care
actioneaza asupra formelor mature de paraziti (in special Fasciola spp). Acesta
actioneaza asupra mecanismului energetic, inhiband fosforilarea oxidativa.

Salicitanilidele se comportd ca substante protonofore, permitand ionilor de
hidrogen sa migreze prin membrana mitocondriilor. Inhibarea procesului de
fosforilare determinad aparitia rapida a unei paralizii spastice a parazitilor, prin
cresterea concentratiei de ioni de calciu in celulele musculare.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Oxiclozanidul are un timp biologic de Injumatatire mare (6,4 zile la oi), datorita
legaturii puternice (peste 99%) de proteinele plasmatice.

Dupa absorbtie, oxiclozanidul este distribuit in ficat, rinichi si intestine.

Metabolizarea oxiclozanidului are loc in ficat, unde ajunge legat de proteinele
plasmatice. Prin metabolizare trece in glucuronida, metabolitul activ antihelmintic,
care este apoi excretat in cantitate mare in canalul biliar, unde intalneste
organismele parazitare in forma adults.

Excretia medicamentului se realizeaza in principal pe cale gastrointestinala, acest
lucru fiind dovedit de faptul c& substanta activa si metabolitii acesteia se gasesc in
fecale Tn concentratii mai mari decat in urina.

Excretia oxiclozanidului prin lapte este foarte mici. Analiza reziduurilor din lapte a
evidentiat faptul ca acestea sunt nesemnificative cantitativ dupé prima mulgere, iar la
a doua mulgere cantitatea de reziduuri eliminats este sub limita de 50 ug/kg de lapte.

. ‘ ~‘.\\
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE SR S
6.1 Lista excipientilor: oo
Acid benzoic g

Dioxid de siliciu coloidal
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Xanthan g'u,fn}‘x\,\‘"«.ﬁ
Polisorbat 80 |
Ap3 ultrapurificata

6.2 Inco?m;::}i%ftéti majore:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar un trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani de la data fabricatiei.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se ladsa la vederea si indeména copiilor.
A se péstra la o temperatura mai micé de 25CC.
A se proteja de lumina directa si inghet.
A se pastra Tn ambalajul original bine inchis.
A nu se utiliza dup3 data expirarii produsului marcata pe flacon.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

- Flacoane din PVC x 50 ml produs inchise cu capac de polietilena de fnalta
densitate.

- Flacoane din HDPE x 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1000 ml inchise cu capac din
polietilena de Tnalta densitate.

- Canistre din HDPE x 1 litru si 5 litri produs inchise cu capac din polipropilena.

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 in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A J—
Str. Principala, nr.944, e T
Filipestii de Padure, jud. Prahova, Qe
Romania '
Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170253
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI AUTORIZATIE]
27.11.2012/06.11.2017
lanuarie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.
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| A. ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din polietilend HDPE x 100 ml; 200 ml; 500 ml; 1000 mi
Canistre din polietilend HDPE x 1L 5 L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FASCIOZONE, 50 mg/m, suspensie orala pentru bovine, ovine si caprine.
Oxiclozanid.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml suspensie contine:
Substanta activa:

Oxiclozanid ... 50 mg
Excipienti:
Acid benzoic ... 2mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie oral3.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi
200 ml
500 ml
1000 ml
5000 ml

5. SPECII TINTA

e Bovine
e Ovine
e Caprine

6. INDICATII

Este recomandat pentru tratamentul Si cor}t‘rolu’l. fggcfé?pzei (Fasciola spp.),
paramfistomozei (Paramphistomum spp.) si ;‘/ CegtddOZQior | (pentru  eliminarea
proglotelor) la bovine, ovine si caprine. by 2R
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7. j@b Si CALE DE ADMINISTRARE

&
: \&}x{‘ Se administreaza pe cale orald in doze de:
5, f. e Labovine:
\\A'* - 10 ml produs/50 kg greutate corporala (10 mg oxiclozanid/kg greutate
corporald).
Se va evita depasirea dozei de 80 ml produs pentru un animal.
e La ovine si caprine:
- 3 ml produs/10 kg greutate corporala (15 mg oxiclozanid/kg greutate corporald).
Se va evita depasirea dozei de 15 ml produs pentru un animal.
Se va agita bine flaconul inainte de utilizare.
Pentru asigurarea unei dozari corecte greutatea corporala trebuie sa fie
determinata cat mai exact posibil.
In caz de reinfestare cere sfatul medicului veterinar privind necesitatea repetarii
tratamentului si privind frecventa administrarii produsului.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine, caprine: carne si organe — 14 zile
lapte — zero zile

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare

10. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):
Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana la 3 luni.

11. CONDIT!l SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original bine tnchis, in locuri uscate, la o temperatura mai
mica de 25°C, ferit de inghet si de actiunea directa a fuminii. '
A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe flacon.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR e

Eliminarea: Cititi prospectul produsului.
Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.




13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

, 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR?”,

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

- NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

15
[ COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

{15. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170253

(T?. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE
alBALAJ PRIMAR
Placoane gﬂm) VC x 50 ml

Oxiclozanid.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 ml suspensie contine:
OXICIOZANIA .. et e e e 50 mg

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

50 ml

4. CAl DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine, caprine: carne si organe — 14 zile
lapte — zero zile

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII T

EXP. (luna/an):
Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana la 3 luni.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT \\\f'ﬂ
FASCIOZONE
- suspensie orala pentru bovine, ovine s$i caprine -

1. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FASCIOZONE, 50 mg/ml, suspensie orald pentru bovine, ovine si caprine.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
1 ml suspensie contine:
Substanta activa:

Oxiclozanid ...................o 50 mg

Excipienti:

Acid benzoic ... 2mg
4. INDICATI

Este recomandat pentru tratamentul fasciolozei (Fasciola spp.), paramfistomozei
(Paramphistomum spp.) si cestodozelor (pentru eliminarea proglotelor) la bovine,
ovine si caprine.

5. CONTRAINDICATII
Nu se va administra animalelor cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa
sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Dupa tratament poate sa apari o usoara anorexie si diaree. Dozele mari pot
cauza orbire, hipertermie, convulsii si moarte, acestea fiind semnele clasice ale
inhibarii reactiilor de fosforilare de la nivel celular.

Reactiile adverse apar de obicei la animalele foarte S’(r'esaté,-»,_!a cele cu probleme
severe de nutritie sau de metabolism sau la aq_im‘alege cu in\{estatii parazitare

puternice. Ly 7. g{ﬂ
R\ V4
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9. %, . : .
;ﬁ?seﬂat‘l reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
AN T, :

préEpec g;uﬁr‘.ruglébd¢ informati medicul veterinar.

e Caprine
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $| MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orald in urméatoarele doze. Se va agita bine flaconul
Tnainte de utilizare.

Dozele recomandate sunt:

e Labovine:

- 10 ml produs/50 kg greutate corporalda (10 mg oxiclozanid/kg greutate
corporald).

Se va evita depasirea dozei de 80 ml produs pentru un animal.

e La ovine si caprine:

- 3 ml produs/10 kg greutate corporala (15 mg oxiclozanid/kg greutate corporala).

Se va evita depasirea dozei de 15 mi produs pentru un animal.

Pentru asigurarea unei dozari corecte greutatea corporala trebuie sa fie
determinata cat mai exact posibil pentru evitarea supradozarii sau a subdozarii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita flaconul Tnainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE FGAEHN
Bovine, ovine, caprine: carne si organe — 14 zile N
lapte — zero zile

’ T \3!

1}\ g l' 5, T"f:fa‘v"'i”_i,:’.h }/
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE X

A se pastra In ambalajul original bine inchis, Tn locuri uscate, la temperaturi sub
250C, ferit de Inghet si de actiunea directa a luminii.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. ATENTIONARI SPECIALE

inainte de alegerea dozei de tratament se va acorda o atentie deosebita estimarii
greutatii animalelor care se trateaza.

Se va acorda o atentie deosebitd animalelor mari, gestante si animalelor aflate
sub stres din cauza.conditiilor meteorologice nefavorabile, a subnutritiei, a stationarii

in tarc, etc.
13/15




FASCIOZONE are actiune semnificativa asupra formelor mature de ‘gt.aziti.

Pentru evitarea dezvoltarii rezistentei parazitilor la tratamentul cu Itfhfz?Im(ir'rtice,
se vor evita: \\*,/ &

- utilizarea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasé\éqifbéfrio,g‘g,,é
lunga de timp; o e

- subdozarea prin subestimarea greutatii corporale sau in urma administrarii
gresite a medicamentului.

Cazurile clinice suspectate de rezitentd la antihelmintice trebuie investigate
utilizand teste corespunzatoare (de ex. Testul de reducere a nr.de oua din fecale).

in cazul dezvoltarii rezistentei parazitilor la animite antihelmintice utilizati pentru
tratament un antihelmintic din alta class farmacologicé si cu un mod de actiunr diferit.

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale:

Pentru evitarea intoxicatiilor un se vor depasi dozele indicate.

Dupa tratament animalele trebuie s fie mutate pe o pasune fard gazde
intermediare pentru a se evita reinfectarea.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta Ia oxiclonazid trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

A nu se méanca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

A se evita contactul cu ochii. Evitati contactul cu pielea.

A se spéla mainile imediat dup3 utilizare.

Se vor indeparta imediat eventualele urme de produs ajunse in mod accidental in
ochi sau pe piele prin spéalare cu multa apa.

In caz de contact accidental cu produsul solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:

Nu exista interdictii de utilizare.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.
Supradozare ( simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Se vor respecta dozele recomandate.

in cazul supradozarii se observa semnele clinice clasice ale inhibarii reactjilor de
fosforilare (sinteza ATP), cum sunt: orbirea, hipertermia, convulsiile si moartea.

In caz de supradozare consultati medicul veterinar.
Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medi“cinél“veterinar un trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare. gﬁ/ oo \
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13. ‘PRECAU'[II SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
@AU A DE§EURILOR DUPA CAZ
] Y .L:Medlcamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi
\ %%enajer& 30I|C|ta’§| medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
" “eliminare ‘a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la
’p‘r,_‘c‘;tectla mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

- Flacoane din PVC x 50 ml produs inchise cu capac de polietilend de inalta
densitate.

- Flacoane din HDPE x 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1000 ml inchise cu capac din
polietilena de Tnalta densitate.

- Canistre din HDPE x 1 litru si 5 litri produs inchise cu capac din polipropilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vd rugdm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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