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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .
.ROMOXIBENDAZOL 15 %, 150 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram de produs contine:

Substanta activa

Oxibendazol ..........coovieiiiiiiiiiiinn 150 mg

Lista completd a excipientilor apare mentionatd la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat
Pulbere de culoare alb-cenusie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

ROMOXIBENDAZOL 15% este recomandat la porcine in dehelmintizarea si combaterea
endoparazitozelor determinate de Ascaris suum, Trichocephalus suis, Metastrongylus elongatus,
Metastrongylus salmi, Metastrongylus pudendotectus, Strogyloides ransomi, Trichinella spiralis
(forma adultd intestinald si forma de migratie larvard), Macracanthorhynchus hirudinaceus,
Cysticercus cellulosae.

4.3 Contraindicatii
Nu sunt.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Se va aprecia corect greutatea animalelor pentru a evita supradozarile sau subdozarile.

Cantitatea de produs medicinal veterinar calculatd pentru a fi administrata se va incorpora intr-o
cantitate de furaj ce se estimeazi ca va fi sigur consumati in totalitate de animale, urménd ca apoi sa
li se administreze furaj nemedicamentat (fird si contind produs medicinal veterinar Romoxibendazol
15%). Astfel se vor evita aparitia rezistentei parazitilor fata de substanta activa si ineficienta
terapeutica.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va asigura o buna incorporare a produsului in furaj.
Se vor respecta dozele indicate.

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

In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
La animalele intens parazitate pot sa apara reactii alergice care duc chiar la moarte, datorj
distrugerii masive a parazitilor care raspandesc in circulatia sangvina alergeni.
Uneori apar ocluzii intestinale.




4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune o
Nu exista date disponibile. R

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
ROMOXIBENDAZOL 15 % se administreaz3 oral, in furaj uscat, astfel:

- cadozd unici de 15 mg substantd activa/kg greutate corporalid/zi (1 g ROMOXIBENDAZOL
15%/10 kg greutate corporaléd/zi); doza calculatd se administreazi intr-o cantitate redusa de
furaj astfel incat animalele s consume intreaga cantitate de furaj medicamentat, apoi se
administreaza furaj nemedicamentat.

Sau

- administrat zilnic timp de 10 zile in doza de 40 mg substanta activd/10 kg furaj/zi (adica 2,66
g ROMOXIBENDAZOL 15%/10 kg furaj/zi); aceastd modalitate de administrare se preferd
atunci cind tehnologia de furajare nu permite un control riguros asupra consumului unei
cantitati fixe de furaj.

Se va asigura o buna omogenizare a produsului in furaj.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatici si masurile generale de sustinere a
animalului.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare
Carne si organe: 28 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite.
Codul ATC VET: QP52AC07.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Oxibendazol

Oxibendazolul face parte din grupa benzimidazolilor care sunt substante antihelmintice cu spectru
larg de actiune, cu un mare grad de eficacitate si cu o buna limita de siguranta. Benzimidazolii se
leaga selectiv la tubulina parazitilor si impiedica polimerizarea acesteia, astfel ca nu se mai pot forma
microtubuli. De asemenea, ei produc si inhibarea enzimei parazitare fumarat reductaza care este
esentiala pentru secretia mai multor enzime parazitare. La temperatura corpului mamiferelor
benzimidazolii se leaga preponderent la tubulina parazitilor.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Oxibendazol

Administrat pe cale orala, se absoarbe rapid si difuzeaza in toate organele si tesuturile producand liza
endoparazitilor, indiferent de localizarea lor (tub digestiv, aparat respirator, diverse tesuturi).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Carbonat de calciu, srot de soia
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6.3 Perioada de valabilitgte

Perioada de valabilitate a}}é:odusului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
‘Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: se prepard zilnic in cantitatea strict necesard
utilizarii; cantitatea rimasa neutilizatd se arunca.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatur mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din folie laminata PET-MET cu 100, 250, 500 si 1000 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. '

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov, Roménia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120136

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII A AUTORIZATIEI
19.09.2006/10.04.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.
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TH INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi de folje laminata PET-MET 100 g, 250 g, 500 g, 1000 g
“ . /
H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
ROMOXIBENDAZOL 15 %, 150 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine.
Oxibendazol.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare gram de produs contine:
Oxibendazol .......ccooveviiiiiiiiiiiin 150 mg

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA J
Premix pentru furaj medicamentat.

|

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 g
250 g
500 g
1000 g

5. SPECII TINTA

Porcine.

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

I I R

\ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

—

FS. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile.

‘ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARIL |
Expira (lund/an)
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: se prepard zilnic in cantitatea strict necesara
utilizirii; cantitatea rimasa neutilizatd se arunca.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU l
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar dej ectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Eliminare: cititi prospectul produsului.




13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI Col I‘%rII‘ SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ \e %

Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai cu prescriptie medicali veterinar’&q -

DUHALAY ’
L14 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIIL(‘)R”: I
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

l 15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, llfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350 31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120136

| 17. NUMARUL LOTULUI

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

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov, Roménia

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMOXIBENDAZOL 15 %, 150 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine.
Oxibendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare gram de produs contine:
Substanta activa
Oxibendazol .........coovvvviviniininiin 150 mg

Pulbere de culoare alb-cenusie.

4. INDICATIE (INDICATII)

ROMOXIBENDAZOL 15% este recomandat la porcine in dehelmintizarea si combaterea
endoparazitozelor determinate de Ascaris suum, Trichocephalus suis, Metastrongylus elongatus,
Metastrongylus salmi, Metastrongylus pudendotectus, Strogyloides ransomi, Trichinella spiralis
(forma adultd intestinald i forma de migratie larvard), Macracanthorhynchus hirudinaceus,
Cysticercus cellulosae.

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

La animalele intens parazitate pot si apari reactii alergice care duc chiar la moarte, datorita
distrugerii masive a parazitilor care raspandesc in circulatia sangvind alergeni.

Uneori apar ocluzii intestinale.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porcine.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SIMOD DE ADMINISTRARE
ROMOXIBENDAZOL 15 % se administreaza oral, in furaj uscat, astfel:
- cadozd unicd de 15 mg substantd activa/kg greutate corporald/zi
(1 g ROMOXIBENDAZOL 15 %/10 kg greutate corporald/zi); doza calculatd se
administreaza intr-o cantitate redusa de furaj astfel incat animalele s consume intreaga
cantitate de furaj medicamentat, apoi se administreaza furaj nemedicamentat.
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- administrat zilnic timp de 10 zile in dozi de 40 mg substanti activa/19 kg futﬁj?ﬁf (adicé 2,66
g ROMOXIBENDAZOL 15 %/10 kg furaj/zi); aceastd modalitate de administi#&’se prefera
atunci cénd tehnologia de furajare nu permite un control riguros asupra consumului unei
cantititi fixe de furaj.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se va asigura o bund omogenizare a produsului in furaj.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C, in ambalajul original.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dup data de expirare mentionati pe eticheti.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: se prepara zilnic in cantitatea strict necesari
utilizarii; cantitatea ramasa neutilizatd se arunca.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Se va aprecia corect greutatea animalelor pentru a evita supradozarile sau subdozarile.

Cantitatea de produs medicinal veterinar calculatd pentru a fi administrata se va incorpora intr-o
cantitate de furaj ce se estimeaza cd va fi sigur consumati In totalitate de animale, urméand ca apoi sa
li se administreze furaj nemedicamentat (fard sa contind produs medicinal veterinar Romoxibendazol
15%). Astfel se vor evita aparitia rezistentei parazitilor fatd de substanta activi si ineficienta
terapeutica.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se va asigura o bund incorporare a produsului in furaj.
Se vor respecta dozele indicate.

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

In caz de ingestie accidentali a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista date disponible.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a
animalului.




Incompatibilitafi /
‘Nu se cunosc. /

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor car:
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

Mai 2020

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului: pungi din folie laminata PET-MET cu 100, 250, 500 si 1000 g premix.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.







