huew wi.

ASCACIDF

1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ASCACID F, 7,5 mg/comprimat pentru suine si pasiri (gdini, curci, géste, fazani, potarnichi,
prepelite)

2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
| comprimat contine:

Substanta activa:

Flubendazol ........cccovreeceiaennecnnnens 7.5 mg

Excipienti :
Pentry lista completa a excipientilor vezi pet.6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate cilindrice, omogene, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinti
Suine, paséri (géini, curci, gaste, fazani, potirnichi, prepelite )

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti:

La suine §i pas#ri(gaini, curci, gaste , fazani, potdrnichi, prepelite) in tratamentul infestatiilor
produse de paraziti sensibili la actiunea substantei active, cum ar fi:

- suine: Ascaris suum, Oesophagostomum spp., Trichocephalus suis, Metastrongillus spp.,
Trichinella spiralis.

- pasliri; Ascaridia galli, Heterakis spp., Capillaria spp.. Trichostrongylus tenuis, Syngamus
trachea.

4.3. Contraindicatii
Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau oricare dintre excipienti.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie ¢inti :

Urmatoarele practici cresc riscul dezvoltdrii rezistentei si in consecinta pot determina ineficienta
lerapiei antihelmintice:

- Utilizarea repetata si prea frecventd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada mai
lungd de timp.

- Subdozarea, care poate fi determinati de o subestimare a greutdtii corporale a animalului sau
de o administrare incorectd a produsului.

- Cazurile clinice suspecte de rezisten{d la antihelmintice trebuie investigate utilizdnd teste
paraclinice (ex: testul de numarare a ouidlelor din fecale). In situatia in care testele indici
rezistenta fatd de o anumita clasa de antihelmintice, trebuie utilizat un antihelmintic care aparfine
unei clase farmacologice diferite §i care are un mecanism diferit de actiune.
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1a animale

Administrarea produsului are rezultate optime daci se respectd strict conditiile de igiend din
adaposturile animalelor tratate.

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

Persoanele care sunt sensibile la flubendazol trebuie s evite contactul direct cu produsul.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Produsul administrat conform indicatiilor este bine tolerat, Daca observati efecte severe sau alte
efecte nementionate in acest SPC, anunati de urgen{a medicul veterinar. Nu s-au evidentiat
efecte asupra fertilitatii sau efecte teratogene la suine.

4.7. Utilizare in perioada de gestate, lactatie sau in perioada de ouat

Flubendazolul nu are efecte negative asupra funciiei de reproducere, nu are actiune embriotoxica
sau teratogend. Studiile asupra reproductiei, embriotoxicitatii, teratogenittii efectuate la suine au
fost negative. Totusi, la scroafe, se va administra cu precautie in prima luna de gestatie si in
cursul lactatiei, avandu-se in vedere raportul risc-beneficiu stabilit de citre medicul veterinar.

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 administreazi oral, astfel:

* Lasuine: | comprimat/kg greutate corporala , in furaj, un singur tratament pe luna,
Pentru infestatiile cu Trichinellu spiralis, tratamentul se incepe cu trei luni inainte de
sacrificare, administrandu-se cate 2 comprimate /kg greutate corporald, timp de trei zile,
in fiecare luna.

* Lapasiri (gaini, curci, géste , fazani, potarnichi, prepelite) se administreaza individual,

I comprimat pentru puiul in greutate de 150 grame §i 2 comprimate pentru puiul in greutate
de 500 grame. Pentru pasarile adulte se va administra | comprimat/kg greutate corporala,
timp de 2 zile consecutiv.

Pentru a asigura o administrare corecti a dozei terapeutice trebuie si se determine greutatea
corporald a animalului cat mai precis

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

La suine, administrarea unei doze egale sau mai mari de 250 ppm de flubendazol in hrani
determind aparitia unei diarei tranzitorii. La pisari supradozarea cu doze de 2 — 3 ori mai mari nu
a produs efecte adverse.

4.11. Timp de agteptare
Carne si organe : 28 zile
Oud gaini: 0 zile.
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Oui ce provin de la celelalte specii de pasiri: 7 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: Benzimidazoli si substante inrudite
Codul veterinar ATC: QP52ACI12

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Flubendazolul apartine familiei benzimidazolilor, antihelmintice care se leagd de moleculele
tubulinelor, inhibénd astfel formarea microtubulinelor si tulburdnd diviziunea celulard. Aceste
substante au o mai mare afinitate pentru tubulina nematodelor decat pentru cea a mamiferelor,
aceasta dovedind activitatea selectiva fata de paraziti. .

Microtubulii sunt formatiuni proteice din structura celulei ecucariote. Impreund cu alte
componenete ale citoscheletului, microtubulii sunt implicati in procese celulare vitale:
segregarea materialului  genetic, transportul intracelular, mentinerea formei celulare,
pozitionarea organitelor celulare, transportul extracelular cu ajutorul cililor i miscarea celulei cu
ajutorul flagelilor si cililor. Eliminarea definitivd a microtubulilor duce la moartea celulei.

Odatd inhibatd polimerizarea tubulinelor in microtubuli, intreaga fiziologie a celulei este
perturbatd, transportul celular si formarea fusului mitotic devenind imposibile.

Deasemenea, studiile aratd ci benzimidazolii pot inhiba fumarat reductaza, iar prin aceasta
blocheaza functia mitocondriilor, astfel inct parazitul este lipsit de energie §i moare.
Flubendazolul inhiba, de asemenea procesul microtubular-dependent din faza embrionicd a
oudlelor parazitului, avind in acest fel efect ovocidal.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Flubendazolul are o absorbtie siraci in organism, proprietate ce explica eficienta impotriva
parazitilor gastrointestinali.

Partea care se absoarbe este rapid metabolizati rezultadnd cantitati extrem de mici de substanti
parentald in singe si urini.

Flubendazolul este puternic legat de proteine.

Cea mai mare parte, mai mult de 50%, se elimind prin fecale, substanta parentala fiind majoritar
prezenta.

Urina contine o mixtura de metaboliti ce provin din hidroliza carbamatii sau reducerea ketond.
Metabolitii din urina sunt prezenti in principal sub forma de conjugati glucuronide sau sulfat.
Calea metabolicd principala este similard la toate speciile studiate si implici reducerea grupului
functional al ketonei §i hidroliza partii carbamate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor :

Lactozi

Stearat de magneziu

Amidon

Talc

6.2. Incompatibilitafi majore e
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie arfiestecat ¢u
alte produse medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
véinzare: 3 ani

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Produsul se depoziteazi la loc uscat, intunecos, la temperatura mai mici de 25°C.

6.5, Natura si compozifia ambalajului primar
Flacon din polietilena de inaltd densitate x 100 comprimate §i flacon x 1000 comprimate .
Cutie de carton x 25 flacoane x 100 comprimate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor 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 ceringele locale.

Datorita masurilor care se iau pentru protectia mediului, animalele vor fi {inute in adaposturi pe
perioada tratamentului iar dejectiile de la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea
solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. VANELLI S.R.L.

Strada lasi- Targu Frumos Km 10,

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280

Jud. iasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office{@vanellivet.ro, www.vanellivet.ro

8. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120192

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
27.06.2006./25.05.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11.2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATIT CA/RE TREBUIE INSCRISE PE UNITATI MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
Flacon din polietilena de inalta densitate x 100 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASCACID F 7.5 mg/comprimat pentru suine $i pasari (gaini, curci, gaste, fazani, potarnichi,

prepelife)
Fiubendazol

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 comprimat contine;
Substanta activi:
Flubendazol ...c..cocvvvrreecrnssrrecssiscossnssans 7.5 mg

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

Flacon x 100 comprimate

4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile
Oui: 0 zile.
Oui ce provin de la celelalte specii de pasari: 7 zile.

6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numér}

7. DATA EXPIRARII

< EXP {lunii/an}>

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din polietilena de inalta densitate x 1000 comprimate

|_1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
ASCACID F 7,5 mg/comprimat pentru suine si pasdri (giini, curci, gagste, fazani, potarnichi,
prepelite)
flubendazol
| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |
I comprimat contine:
Substanta activa;
Flubendazol ......cc..ccomvvmvvconen s, 7.5 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA |
Comprimate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1
Flacon x 1000 comprimate

| 5. SPECH TINTA |
Suine si pisdri (gini, curci, gste, fazani, potarnichi, prepelite)

6. INDICATII

La suine si pasari(gdini, curci, giste , fazani, potdrnichi, prepelite) in tratamentul infestatiilor
produse de paraziti sensibili la actiunea substangei active, cum ar fi ;

- suine: Ascaris suum, Oesophagostomum spp., Trichocephalus suis, Metastrongillus spp.,
Trichinella spiralis.

- pasari: Ascaridia galli, Heterakis spp., Capillaria spp-, Trichostrongylus tenuis, Syngamus
frachea

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreazi oral, astfel:

* Lasuine: I comprimat/kg greutate corporald in furaj, un singur tratament pe lund. Pentru
infestatiile cu Trichinella spiralis, tratamentul se incepe cu trei Juni inainte de
sacrificare, administrindu-se cate 2 comprimate /kg greutate corporala, timp de trei zile,
in fiecare luna.

» La pasari (géini, curci, gdste , fazani, potdrnichi, prepelite) se administreazi individual

1 comprimat pentru puiul in greutate de 150 grame si 2 comprimate pentru puiul in greutate
de 500 grame. Pentru pasirile adulte se va administra | comprimat/kg greutate corporala,
timp de 2 zile consecutiv.

Pentru a asigura o administrare corecta a dozei terapeutice trebuie sa se determine greutatea
corporala a animalului cdt mai precis

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne si organe: 28 zile '
Oud: 0 zile.
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Qui ce provin dé/la celelalte specii de pasari: 7 zile.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Cititi prospectuf inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |
<Exp {Lun¥/an}>

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
Produsul se depoziteazi la loc uscat, intunecos, la temperaturd mai micé de 25°C.

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

Datorit misurilor care se iau pentru protectia mediului, animalele vor {i tinute in addposturi pe

perioada tratamentului iar dejectiile de la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea
solului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de prescripfie veterinard,

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada lasi- Targu Frumos Km 10,

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280

Jud. lasi, Romania

Tel: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro, www.vanellivet.ro

[ 16. N\UMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
120192

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
<Serie>< lot>< BN> {numar}
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PROSPECT
ASCACID F 7.5 mg/comprimat pentru suine §i pasari (gdini. curci, gaste, fazani, potarnichi,
prepelite)

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor pentru eliberarea seriilor:
8.C. YANELLI S.R.L.

Strada lasi- Targu Frumos Km 10,

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280

Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro, www.vanellivet.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASCACID F, 7,5 mg/ comprimat pentru suine si pasari (gini, curci, géste, fazani, potdrnichi,
prepelite)

flubendazol

3.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
I comprimat contine:

Substanta activa:

Flubendazol ........occcvvvmvevceicceeinann, 7,5 mg

4. INDICATH

La suine i pasri(gdini, curci, gagte , fazani, potarnichi, prepelite) in tratamentul infestatiilor
produse de paraziti sensibili la actiunea substantei active, cum ar fi ;

- suine: Ascaris suum, Oesophagostomum spp., Trichocephalus suis, Metastrongillus spp.,
Trichinella spiralis.

- pasdri: Ascaridia galli, Heterakis spp., Capillaria spp.,, Trichostrongylus tenuis, Syngamus
trachea.

5.CONTRAINDICATII
Nu utilizayi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau oricare dintre excipienii.

6. REACTII ADVERSE




Produsul administrat c_;iﬁform indicatiilor este bine tolerat. Daci observati efecte severe sau alte
efecte nementionate Th acest prospect, anuntati de urgen(d medicul veterinar. Nu s-au evidentiat
efecte asupra-fertilitatii sau efecte teratogene la suine.

7.SPECIH TINTA
Suine i pasari(gdini, curci, gaste , fazani, potdrnichi, prepeli{e)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAILE $I MODUL DE
ADMINISTRARE
Se administreazi oral, astfel:

e Lasuine :1 comprimat/kg greutate corporala in furaj, un singur tratament pe lund. Pentru
infestatiile cu Trichinella spiralis, tratamentul se incepe cu trei luni inainte de
sacrificare, administrandu-se céte 2 comprimate /kg greutate corporald, timp de trei zile,
in fiecare luna.

o La pasari (gaini, curci, géste , fazani, potarnichi, prepelite) se administreazd individual,

| comprimat pentru puiul in greutate de 150 grame si 2 comprimate pentru puiul in greutate

de 500 grame. Pentru pasirile adulte se va administra | comprimat/kg greutate corporald,
timp de 2 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o administrare corectd a dozei terapeutice trebuie s3 se determine greutatea
corporald a animalului ct mai precis.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile
Oua: 0 zile.
Oud ce provin de la celelalte specii de pasari: 7 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

Produsul se pastreazi la loc uscat, intunecos, la temperaturd mai mica de 25°C.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie {inti :

Urmatoarele practici cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in consecinta pot determina ineficienta
terapiei antihelmintice:

- Utilizarea repetatd §i prea frecventd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioadd mai
lungd de timp.

- Subdozarea, care poate fi determinatd de o subestimare a greutatfi corporale a animalului sau
de o administrare incorectd a produsului,

- Cazurile clinice suspecte de rezistenfd la antihelmintice trebuie investigate utiliznd teste
paraclinice (ex: testul de numirare a ouilelor din fecale). In situatia in care testele indicd
rezistenta fatd de o anumitd clasa de antihelmintice, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine
unei clase farmacologice diferite $i care are un mecanism diferit de actiune.
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Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Administrarea produsului are rezultate optime dacd se respectd strict condigiile de igiend din
adiiposturile animalelor tratate.

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

Persoanele care sunt sensibile la flubendazol trebuie sa evite contactul direct cu produsul.

Utilizare in perioada de gestate, lactatie sau in perioada de ouat

Flubendazolul nu are efecte negative asupra funciiei de reproducere, nu are actiune embriotoxici
sau teratogena. Studiile asupra reproductiei, embriotoxicitatii. teratogenitdtii efectuate la suine au
fost negative. Totusi, la scroafe, se va administra cu precautie in prima lund de gestatie si in
cursul lactatiei, avandu-se In vedere raportul risc-beneficiu stabilit de catre medicul veterinar.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

La suine, administrarea unei doze egale sau mai mari de 250 ppm de flubendazol in hrani
determind aparitia unei diarei tranzitorii. La pasari supradozarea cu doze de 2 — 3 ori mai mari nu
a produs efecte adverse.

Incompatibilitati

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

13. PRECAUTIU SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului,

Datorita masurilor care se jau pentru protectia mediului, animalele vor fi tinute in addposturi pe
perioada tratamentului iar dejectiile de la acestea se vor colecta st nu se vor folosi la fertilizarea
solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
11.2018

15. ALTE INFORMATII

Prezentare: )
Flacon din polietilena de inalta densitate x 100 comprimate si flacon x 1000 comprimate
Cutie de carton x 25 flacoane x 100 comprimate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.




S.C. VANELL1 SR.L.

Strada Iasi- Targu Frumos Km 10,

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280

Jud. Iasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro, www.vanellivet.ro







