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1. DENUMBREAPRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
FASCIOCID, 100 mg/ml suspensie orala pentru bovine si ovine.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substanta activa:

Triclabendazol 100 mg.

Excipienti:
Acid benzoic 2 mg.
Pentru lista completd a excipientilor vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine si ovine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Fasciocid este recomandat in tratamentul urmatoarelor trematodoze la bovine si ovine:

- fascioloza produsa de Fasciola hepatica si Fasciola gigantica, stadii timpurii, premature §i mature,
susceptibile 1a actiunea substantei active; '

- paramfistomonoza produsa de Paramphistonum cervi, susceptibila la actiunea substantei active.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipient.Nu
este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Trebuie evitate urmatoarele practici ce determind cresterea riscului dezvoltarii rezistentei si pot
determina in final ineficienta tratamentului:

- administrarea prea frecventa si pe o perioada indelungata a antihelminticelor din aceeasi clasa

- subdozarea, ca urmare a aprecierii gresite a greutatii animalelor.

Cazurile clinice, suspectate de rezistenid la antihelminitice, trebuie investigate utilizand teste
corespunzétoare (de ex. Testul de reducere a numarului de oua din fecale). Acolo unde rezultatele
testelor sugerereazi o rezisten{d la un anumit antihelmintic, se va utiliza un  antihelmintic
apartinand unei alte clase farmacologice si care are un alt mecanism de actiune.

Este recomandabil ca tratamentele sa se initieze dupa efectuarea examenelor coproparazitologice,
coroborate cu examenele clinice. Dacad acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se
efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (ferma, regiune).

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.




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

[n caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea,

solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta. La manipularea
produsului medicinal veterinar trebuje purtat echipament de protectie.

A se evita contactul cu ochii si pielea. Nu mancati, nu bei si nu fumati in timpul administrarii
produsului.

A se spala mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu produsul imediat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului trebuie sa evite
contactul cu acesta,

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

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

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza oral cu o sticluta gradata sau cu o seringa dupi o agitare prealabila,

- La bovine: doza este de 6 ml Fasciocid/50 kg greutate coporala (12 mg triclabendazol/1 kg
greutate corporala).

- La ovine: doza este de 1 ml Fasciocid/10 kg greutate corporala (10 mg triclabendazol/1 kg greutate
corporala).

Se recomanda repetarea tratamentuluj dupi 48 ore in cazul infestatiilor masive.

Programul de tratament trebuie sa cuprinda 4 administrari anuale: inainte de iesirea la pasunat, in
perioada de pasunat in julie si septembrie si dupa intrarea la stabulatie.

Pentru a se asigura doza corects, greutatea corporala a animalelor va fi stabilita cat mai exact.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

In cazul intoxicatiei acute trebuie initiata terapia simptomatica si msurile generale de sustinere a
animalului.

4.11. Timp de asteptare
Bovine, ovine: carne si organe: 28 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antihemintice, benzimidazol; si substante inrudite
Codul ATC VET : QP52AC01

5.1. Proprietiti farmacodinamice '
Triclabendazolul are o eficacitate mare impotriva stadiilor adulte si imature de Fasciola hepatica
(cu varsta de pana la o sdptimana). '

o




#5au #clabendazolului impotriva parazifilor imaturi este importanta, deoarece in
acest StAGL ol provoca prin fenomenul de migrare, leziuni tisulare in gazda. Cu toate
acestea,activitatea triclabendazolului pare sa se limiteze la Fasciola hepatica, Fasciola gigantica si
Paramphistonum cervi. Modul exact de actiune de triclabendazolului nu a fost inca stabilit.
Activitatea s se bazeazd pe legarea de beta-tubulina parazitului, ceea ce inhiba polimerizarea
tubulinei. Astfel, toate functiile corelate cu microtubulii la nivel celular sunt alterate (diviziunea
celulard, mentinerea formei celulare, secretia celulara, absorbtia substantelor nutritive si de transport
intracelular).

5.2. Particularitati farmacocinetice

Triclabendazolul nu este detectabil in plasma dupd administrarea orald la ovine si bovine,
triclabendazol sulfoxid si triclabendazol sulfona fiind metabolitii detectati in circulatia sanguina la
animalelo tratate.Acesti metaboliti ating un maxim al concentratiei plasmatice la 18 si 36 ore dupa
tratament la ovine. Concentratii foarte mici de triclabendazol au fost descoperite in secretia biliara.
Triclabendazol sulfoxidul, triclabendazol sulfona si hidroxi-triclabendazolul au fost principalii
metaboliti biliari determinati la ovine si bovine. Eliminarea substantei active se face predominant
prin fecale (aprox. 95 %) sub formi de metaboliti (75-85 % din doza) sau substanta activa
nemodificata (15-25 % din dozi). O mica parte a substantei active se elimina prin urind (aprox. 3 %)
sau lapte (aprox. 0,5 %).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Carboximetilceluloza sodica 2 %, polisorbat 80, acid benzoic, apa distilata.

6.2. Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

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

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena de inalta densitate de 100, 250, 500 si 1000 ml.

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 acestuia trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov,Romania
Telefon: +4021350 31 07; Fax: +4021350 31 10; E-mail: romvac{@romvac.ro
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIE
14.06.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.
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_V,,\TINFORMATH iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

(1, DENUMIEIZEHRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR T
@?§@I‘Q§’&E§;&§5 g/ml, suspensie orald pentru bovine si ovine. - |
el Abandy Q§\
ETS

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Substanta activa
Triclabendazol 100 mg/ml.

Excipienti
Acid benzoic 2 mg.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA |
Suspensie orala

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI t
100, 250, 500 i 1000 ml.

[ 5. SPECII TINTA ]
Bovine si ovine.

| 6. INDICATII -
Fasciocid este recomandat in tratamentul urmatoarelor trematodoze la bovine si ovine:
- fascioloza produsa de Fasciola hepatica si Fasciola gigantica, stadii timpurii, premature $i mature,
susceptibile la actiunea substantei active;
- paramfistomonoza produsa de Paramphistonum cervi, susceptibila la actiunea substantei active.

F7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Produsul se administreaza oral cu o sticluta gradata sau cu o seringa dupa o agitare prealabila.
- La bovine: doza este de 6 ml Fasciocid/50 kg greutate coporala (12 mg triclabendazol/1 kg greutate
corporala).
- La ovine: doza este de 1 ml Fasciocid/10 kg greutate corporala (10 mg triclabendazol/1 kg greutate
corporala).
Se recomanda repetarea tratamentului dupa 48 ore in cazul infestatiilor masive.
Programul de tratament trebuie si cuprinda 4 administrari anuale: inainte de iesirea la pasunat, in
perioada de pasunat in iulie §i septembrie si dupd intrarea la stabulatie.
Pentru a se asigura doza corecti, greutatea corporald a animalelor va fi stabilita cat mai exact.

[ 8.TIMP DE ASTEPTARE B
Bovine, ovine: carne §i organe: 28 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

A se citi prospectul inainte de utilizare

[10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ...........oooeenen
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 30 de zile.




11. CONDITII SPECIALE DFE, DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pistra in ambalajul origina

12. PRECAUTII SPECIfXLE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ B

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
in conformitate cu cerintele locale. .

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi Ia fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SIUTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR?”
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, lifov.

Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

o
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1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL DE ELIBERAREA
SERIEI 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
FASCIOCID, 100 mg/ml suspensie orald pentru bovine, ovine.
Triclabendazol '

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE
Substanta activa:

Triclabendazol 100 mg/ml

Excipienti:

Acid benzoic.

4. INDICATII

Fasciocid este recomandat in tratamentul urmatoarelor trematodoze la bovine si ovine:

- fascioloza produsa de Fasciola hepatica §i Fasciola gigantica, stadii timpurii, premature si mature,
susceptibile la actiunea substantei active; ' '

- paramfistomonoza produsa de Paramphistonum cervi, susceptibila la actiunea substantei active.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substania activa sau la oricare dintre excipien{.Nu este
autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daci observai reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine si ovine.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI $SI MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza oral cu o sticluta gradata sau cu o seringa dupa o agitare prealabila.

- La bovine: doza este de 6 ml Fasciocid/50 kg greutate coporala (12 mg triclabendazol/1 kg greutate
corporala).

- La ovine: doza este de 1 ml Fasciocid/10 kg greutate corporala (10 mg triclabendazol/1 kg greutate
corporala).

Se recomanda repetarea tratamentului dupa 48 ore in cazul infestatiilor masive.

Programul de tratament trebuie s cuprinda 4 administrari anuale: inainte de iesirea la pasunat, in perioada
de pasunat in iulie §i septembrie si dupd intrarea la stabulatie.

Pentru a se asigura doza corectd, greutatea corporala a animalelor va f1 stabilitd cit mai exact.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA R
Produsul va fi agitat inainte de administrare. Sticlutele si seringile vor fi curate si uscate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine, ovine: carne si organe: 28 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mici de 25°C, in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data de expirare mentionati pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Trebuie evitate urmitoarele practici ce determin cresterea riscului dezvoltérii rezistentei si pot determina in
final ineficienta tratamentului:

- administrarea prea frecventa $i pe o perioada indelungata a antihelminticelor din aceeasi clasa

- subdozarea, ca urmare a aprecierii gresite a greutitii animalelor.

Cazurile clinice, suspectate de rezistentd la antihelminitice, trebuie investigate utilizind teste
corespunzatoare (de ex. Testul de reducere a numdrului de oua din fecale). Acolo unde rezultatele testelor
sugerereaza o rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un antihelmintic apartinand unei alte clase
farmacologice si care are un alt mecanism de actiune.

Este recomandabil ca tratamentele si se inifieze dupa efectuarea examenelor coproparazitologice, coroborate
cu examenele clinice. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (ferma, regiune).

Precautii speciale pentru utilizare la animale >
Nu sunt.

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

In caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentafi prospectul produsului sau eticheta. La manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.

A se evita contactul cu ochii si pielea. Nu mancati, nu bei si nu fumati in timpul administrarii produsului.

A se spala méinile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu produsul imediat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuts la unul dintre componentele produsului trebuie sa evite contactul
Cu acesta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

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

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate. ’
In cazul intoxicatiei acute trebuje initiata terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a animalului.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat n
conformitate cu ceringele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se
vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare: flacoane de polietilend de inalta densitate cu 100, 250, 500 si 1.000 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.






