Whexo nr. 4

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Rafenzol

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa:

Rafoxanid — 110 mg,

Fenbendazol — 75 mg.

Excipienti:
Tiloza, tvin-80, arcuad 50 si apd purificata.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie pentru uz intern.
Emulsie de culoare alba sau gri-pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Bovine, ovine

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Pentru dehelmintizarea bovinelor si ovinelor in cazul infestarilor cu:

. trematode: Fasciola hepatica (forme mature §i imature in perioada migratiei de la 6
sdptamini si mai mult), Dicrocelium lanceatum, paramphistomum spp., Liorchis scotiae,
Gastrothylax crumenifer;

. nematode ale tractului digestiv: Haemonchus spp., Bunostomum spp., Nematodirus spp.,
Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum spp., Ostertagia spp.,Chabertia ovina,
Strongyloides spp., Trichuris spp., Neoscaris vitulorum.

. Nematode ale tractului respirator: Dictyoculus vivaparus, Dictyocaulus filaria,
Muellerius capillaria, Protostrongylus spp.;
. cestodelor: Moniezia spp., Avitellina centripunctata, Thysaniezia giardia.

Tratamentul ovinelor in cazul infestdrii cu larve de Oestrus ovis.

4.3 Contraindicatii:

A nu se administra vacilor in gestatie avansata si indatd dupa fatare.

Nu se administreazd animalelor cu simptome clinice de deregliri functionale ale tractului
digestiv (atonia prestomacelor, timpanie).

A nu se administra concomitent cu bromsalan flukicide.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:
Rafenzol se administreaza cu atentie deosebitd animalelor cu deregléri functiofgie-al
rinichilor si ale sistemului cardiovascular.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A se agita fnainte de administrare!

naintea dehelmintizarilor in masd, fiecare lot de Rafenzol se testeazd in prealabil pe un numér
mic de animale, care se urmiresc timp de 24 ore. In lipsa complicatiilor, se administreazi la tot
efectivul.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu Rafenzol e necesar de respectat regulile generale de igiend personald si a
tehnicii securitifii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului li se recomanda evitarea contactului
direct cu Rafenzol.

In caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau mucoasele oftalmice, acestea se
spala din abundenta cu apa.

In caz de aparitie a reactiei alergice sau la ingerare, e important de adresat la o institufie medicala
cat de repede posibil (a se prezenta medicului eticheta sau prospectul).

4.6 Reactii adverse:

La administrarea conform prospectului dat, reactii adverse si complicatii nu apar.

In rare cazuri bovinele in urma administririi pot manifesta anxietate, hipersalivatie, poliurie.

In calitate de antidot se foloseste solutie de glucozi de 40% (i/venos) si solutie de cofeind
(s/cutanat).

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
A nu se administra vacilor in gestatie avansata si indatd dupa fitare.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Este contraindicata folosirea concomitentd cu bromsalan flukicide.

4.9 Doza si calea de administrare:

4.9.1 Doze:

Bovine:

Nematodoze, cestodoze — 0,75 ml/10 kg masa corporald;
Trematodoze — 1 ml/10 kg masa corporala.

Ovine:
Invazii mixte si estroza — 0,75 ml/10 kg masa corporala.

4.9.2 Mod de administrare: ¢
Dehelmintizarea se efectueazi o singuri data, pana la furajarea de dlmlneac]:ﬁ
Rafenzol se administreaza per oral, in amestec cu apa calda (+25°C-+30% Say, omogém
1,5-2 kg de furaj combinat umezit. V4 7su <

4.10 Supradozare:
Nu au fost cazuri inregistrate.



4.11 Perioada de asteptare:
Carcase - 60 zile de la ultima administrare.
Este interzisa utilizarea la animale producétoare de lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: combinatii de benzimidazol si derivati
Codul ATCvet: QP52AC30

5.1.2 Mecanism de actiune:

Rafenzol-antihelmintic cu spectru larg de actiune cu doud substante active: rafoxanid si
tenbendazol.

Mecanismul de actiune a rafoxanidului constd in dereglarea fosforildrii oxidative in
mitocondriile celulelor helmintului, micsorarea concentratiei de ATP. Concomitent are loc
sciderea concentratiei de glicogen, din contul scédderii activititii fermentilor participanti la
fosforilarea oxidativa: succinatdehidrogenaza si fumaratreductaza care participd in procesul
ATEF. Dereglarea metabolismului energetic duce la paralizia si moartea parazitului.

Mecanismul de actiune a fenbendazolului se bazeazi pe dereglarea metabolismului energetic
prin distrugerea microcanalelor celulelor digestive si aparitia efectului neurotoxic la helminti.

5.1.3 Efecte farmacodinamice:

Rafoxanid- salicilanilid halogenat care se foloseste in calitate de fasciolocid la bovine si ovine.
Este activ si contra nematodelor tractului digestiv (Haemonchus spp., Bunostomum spp.,
Oesophagostomum spp., Chabertia ovina si larvele Oestrus ovis.)

Fenbendazolul este un benzimidazol care actioneazd asupra tuturor stadiilor de dezvoltare a
nematodelor si asupra stadiilor mature si premature a cestodelor deteriordind membrana oudlor de
helminti. Ouile eliminate in mediu inconjurdtor nu sunt apte de a se dezvolta pind la stadii
posibile de infestare.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinici:
Se recomanda respectarea termenilor si dozelor pentru a nu diminua eficienta terapeutica.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:
Dupéd administrarea peros, Rafoxanid se resoarbe lent din tractul digestiv, se leagd cu proteinele
si se mentine in sadngele animalelor. Concentratia maxima se atinge peste 2-3 zile dupa
administrare.

Fenbendazolul se resoarbe rapid din tractul digestiv, concentratia maxima fiind atinsd peste 0,5-7
ore. Acesta, in micd masurd se leagd cu proteinele, se transformé In metaboliti neactivi prin
decarboxilirare. Perioada de injumatitire este de 2,8-9 ore. In mare misurd este eliminat din
organism cu fecaliile, nemodificat sau sub formad de metaboliti. Aproximativ 1% se ehmma cu
urina. Rafoxanid-ul reabsorbit se acumuleazi in ficat si tesutul adipos. 40%, e-medic
patrunzand cu bila in intestinul subtire se reabsoarbe ceea ce pre]
antihelminticului cu parazitii tractului digestiv.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Tiloz3, tvin-80, arcuad 50 si apd purificata.

6.2 Incompatibilititi:
A nu se administra concomitent cu bromsalan flukicide.

6.3 Perioada de valabilitate:
3 ani din data producerii.
A nu se folosi dupa expirarea termenului indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C de la +5°C pana la

+25°C, 1n locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din sticla sau polimer a cate 50, 100, 500 si 1000 g.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul de uz veterinar nefolosit se elimind conform reglementérii locale, ambalajele se
elimind cu deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
00O “Brovafarma”, Ucraina , or. Brovari, bul. Nezavisimosti 18-a, 07400
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