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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FASCIOZONE, 50 mg/ml, suspensie orald pentru bovine, oi si capre
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA G
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

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

Excipienti:

Comporzitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Acid benzoic 2 mg

Dioxid de siliciu coloidal

Xanthan gum

Polisorbat 80

Apa ultrapurificatd

Suspensie orald de culoare alb-crem.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi §i capre.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este recomandat pentru tratamentul si controlul fasciolozei (Fasciola spp.), paramfistomozei
(Paramphistomum spp.) si al cestodozelor (prin eliminarea proglotelor) la bovine, oi si capre.

3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentioniiri speciale

Pentru a preveni dezvoltarea rezistentei parazitilor la tratamentul cu antihelmintice, se recomanda:

- evitarea utilizdrii frecvente i repetate a antihelminticelor din aceeasi clasa farmacologic, pe o
perioada lungé de timp;

- evitarea subdozirii, care poate aparea prin subestimarea greutitii corporale sau in urma administrarii
incorecte a produsului medicinal veterinar.

Dozarea incorecta poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice.

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate utilizand teste adecvate,
cum ar fi testul de reducere a numarului de oui din fecale.

in cazul dezvoltarii rezistentei parazitilor la un anumit antihelmintic, se recomanda utilizarea unui
antihelmintic din alta clasa farmacologicd, cu un mod de actiune diferit.
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3.5 Precautii speciﬁle pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:
Dupi tratament, animalele trebuie si fie mutate pe o pasune fira gazde intermediare, pentru a prevent

reinfectarea.

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

Nu se va minca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

fn caz de contact cu ochii accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In caz contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Se vor spila miinile imediat dupi utilizare.

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi si capre.

Frecventd nedeterminatd Anorexie usoard, diaree'

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

'La animalele foarte stresate, cu probleme severe de nutritie sau de metabolism sau la animalele cu
infestatii parazitare puternice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu exista interdictii de administrare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreazi pe cale orald in doze de:

Bovine: 10 m1/50 kg greutate corporala (echivalent cu 10 mg oxiclozanid/kg greutate corporald).
Se va evita depisirea dozei de 80 ml pentru un animal.

Oi si capre: 3 ml/10 kg greutate corporald (echivalent cu 15 mg oxiclozanid/kg greutate corporald).

Se va evita depisirea dozei de 15 ml pentru un animal.

A se agita flaconul inainte de utilizare.
Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.




3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate. ’iﬂ&

In cazul supradozirii se observa semnele clinice clasice ale inhibirii reactiilor de fosforilare (siajgza ,
ATP), cum sunt: orbirea, hipertermia, convulsiile si moartea.

In caz de supradozare consultati medicul veterinar.
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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, oi, capre:
Carne si organe: 14 zile
Lapte: Zero zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AG06
4.2 Farmacodinamie

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

Salicilanilidele se comporti ca substante protonofore, permiténd ionilor de hidrogen si migreze prin
membrana mitocondriilor. Inhibarea procesului de fosforilare determind aparitia rapidi a unei paralizii
spastice a parazitilor, prin cresterea concentratiei de ioni de calciu in celulele musculare.

4.3 Farmacocinetici

Oxiclozanidul are un timp biologic de injumitatire mare (6,4 zile la o), 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 Intdlneste organismele parazitare in formi adulti.

Excretia medicamentului se realizeaza in principal pe cale gastrointestinali, acest lucru fiind dovedit
de faptul ca substanta activa si metabolitii acesteia se gisesc in fecale in concentratii mai mari decat in
urina.

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

S.  INFORMATII FARMACEUTICE
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5.1 Incompatibilititi majore

In 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.



5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
" A se feri de lumina directa a soarelui.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din PVC x 50 ml, inchise cu capac din polietilena de inaltd densitate.
Flacon din HDPE x 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1 1, inchis cu capac din polietilena de inaltd densitate.
Canistrd din HDPE x 1 1, 5 1, inchisa cu capac din polipropilena.

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

5.5 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.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170253

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

27.11.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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MGEZ# [N 3

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din PVC x 50 ml
Flacon din HDPE x 100 ml, x 200 ml, x 500 m], x 1
Canistra din HDPEx 11,x 51

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FASCIOZONE, 50 mg/ml, suspensie orali

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Oxiclozanid ..........c.coueee.n. 50 mg

[ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

50 ml]
100 ml
200 ml
500 m]
11

51

| 4. SPECII TINTA

Bovine, oi §i capre.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine, oi, capre:
Carne si organe: 14 zile
Lapte: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina directi a soarelui.
A se feri de inghet.




A se pistra in ambalajul original.
A se pistra ambalajul bine inchis.

1710. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170253

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. ' Denumirea produsului medicinal veterinar

‘ FASCIOZONE, 50 mg/ml, suspensie orala pentru bovine, oi i capre
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

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

Suspensie orala de culoare alb-crem.
3.  Specii tinta

Bovine, oi §i capre.

4,  Indicatii de utilizare

Este recomandat pentru tratamentul si controlul fasciolozei (Fasciola spp.), paramfistomozei
(Paramphistomum spp.) si al cestodozelor (prin eliminarea proglotelor) la bovine, oi si capre.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Inainte de alegerea dozei de tratament se va acorda o atentie deosebitd estimarii greutatii animalelor
care se trateazi. Se va acorda o atentie deosebitd animalelor mari, gestante si animalelor aflate sub
stres din cauza conditiilor meteorologice nefavorabile, a subnutritiei, a stationdrii in tarc, etc.
FASCIOZONE are actiune semnificativa asupra formelor mature de paraziti.

Pentru a preveni dezvoltarea rezistentei parazitilor la tratamentul cu antihelmintice, se recomanda:

- evitarea utilizarii frecvente si repetate a antihelminticelor din aceeasi clasd farmacologica, pe o
perioada lungd de timp;

 evitarea subdozarii, care poate aprea prin subestimarea greutitii corporale sau in urma administrarii
incorecte a produsului medicinal veterinar.

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate utilizdnd teste adecvate,
cum ar fi testul de reducere a numdrului de oui din fecale.

In cazul dezvoltarii rezistentei parazitilor la un anumit antihelmintic, se recomanda utilizarea unui
antihelmintic din alti clasi farmacologicd, cu un mod de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Pentru evitarea intoxicatiilor nu se vor depasi dozele indicate.

Dupi tratament, animalele trebuie s fie mutate pe o pasune fara gazde intermediare, pentru a preveni
reinfectarea.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu se va ménca, bea sau fuma in timpul administrérii produsului.
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in caz de contact cu ochii accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medlculul
prospectul produsului sau eticheta.

In caz contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medlculm ¢
prospectul produsului sau eticheta.

Se vor spdla méinile imediat dupa utilizare.
Se vor indepérta imediat eventualele urme de produs ajunse in mod accidental in ochi sau pe plelé prm
spilare cu multi apa.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu existd interdictii de administrare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu sé cu’nos‘c.r

Supradoza]
Se vor respecta dozele recomandate

in cazul supradozarii se observi semnele clinice clasice ale inhibarii reactiilor de fosforilare (sinteza
ATP) cum sunt: orbirea, hipertermia, convulsiile si moartea.
in caz de supradozare consultati medicul veterinar.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Bovine, oi §i capre.

Frecventd nedeterminati Anorexie usoard, diaree!

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

'La animalele foarte stresate, cu probleme severe de nutritie sau de metabolism sau la animalele cu
infestatii parazitare puternice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se administreaza pe cale orald in doze de:

Bovine: 10 ml/50 kg greutate corporala (echivalent cu 10 mg oxiclozanid/kg greutate corporala).
Se va evita depdsirea dozei de 80 ml pentru un animal.

Oi si capre: 3 ml/10 kg greutate corporala (echivalent cu 15 mg oxiclozanid/kg greutate corporali).
Se va evita depasirea dozei de 15 ml pentru un animal.
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9. . Recomandiiri privind administrarea corecta

* A se agita flaconul inainte de utilizare.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Bovine, oi, capre:
Carne si organe: 14 zile
Lapte: Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se piastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe flacon.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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 miasuri ar trebui si 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 de ambalaj

170253

Flacon din PVC x 50 ml, inchis cu capac din polietilena de naltd densitate.

Flacon din HDPE x 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1 1, inchis cu capac din polietilena de inalti densitate.
Canistra din HDPE x 1 1, 5 1, inchisa cu capac din polipropilena.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate: -

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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