REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR
FEBTALR® pastile (FEBTAL® tablets). Denumirea internationald nepatentati a
substantelor active : fenbendazol.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.2Compozitia calitativa si cantitativa
Preparatul farmaceutic in calitate de substant3 activd in 1 pastils
contine: fenbendazol-150 mg si adjuvanti : lactoza, stearat de calciu, amidon
din cartofi.
2.2.1Substanta activi : fenbendazol.
2.2.2Excipienti: lactozi, stearat de calciu, amidon din cartofi.
3. FORMA FARMACEUTICA
Forma farmaceutici: pastile perorale ( interne).
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1Specii tintd: tineret bovin, ovine, caprine, minji, purcei, clini si pisici .
4.2Indicatii Eenrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinti
FEBTAL" pastile se indicd in dehelmintizari cu scop preventiv si curativ in
cazul nematodozelor si cestodozelor.
4.3Contraindicatii:Contraindicatii pentru administrarea preparatului FEBTAL *
pastile pot servi sensibilitatea individuala sporitd a animalului la
componentele preparatului. Se interzice administrarea preparatului animalelor
sldbite si bolnave de boli infectioase.
4.4Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinti: se interzice
dehelmintizarea céteilor si moténasilor cu virsta mai mica de 3 sdptimini.
4.5Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1Precautii speciale pentru utilizare la animale: Dietd cu foamea sau
administrarea laxativelor in prealabil nu este necesar. Particularitati
deosebite in actiunea preparatului la prima lui administrare sau la
anularea lui nu au fost Inregistrate.
FEBTALR pastile se indica peroral, 1 data.
4.5.2Precautii speciale care trebuie luate de persoana care
administreaza medicamentul de uz veterinar la animale: In timpul
masurilor veterinare cu folosirea preparatului FEBTAL® pastile se
recomanda respectarea regulilor comune de igiend personald si a tehnicii
securitatii, previzute in lucrului cu preparate medicamentoase. In timpul
lucrului nu se permite fumatul , consumul de bauturi si alimente. La
finisarea lucrului , miinile se spala cu apa calda si sépun. In caz de
contact a preparatului cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spala
din abundentd cu apd. Persoanelor cu hipersensibilitate la componentele
preparatului se recomanda evitarea contactului direct cu preparatul
FEBTAL * pastile. In caz de aparitie a reactiei alergice say Ia ingerare ,
e important cit de repede posibil de adresat la o institutie‘'medicald
(la sine de avut instructiunea sau eticheta). N2 2
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4.6Ractii adverse: Reactii adverse si complicatii in urma administrarii
preparatului FEBTAL® pastile conform instructiunii date, nu apar.
In caz de sensibilitate individuals sporitd la derivatele grupele -
benzimidazolului si aparitia reactiilor alergice, administrarea se
stopeazi si se indici preparate antihistaminice si tratament
simptomatic.
4.7Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Dehelmintizarea femelelor gestante siin lactatie , In caz de necesitate se
efectuiazi sub controlul medicului veterinar » cu cel putin 3 siptimini
inainte sau 2-3 saptdmini dupa fatare.
4.8Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune: FEBTAL® pastile nu se recomandi a £ administrate cu
antihelmintice din alte grupe.
4.9Doza si calea de administrare
4.9.1Doze:
e tineret bovin in caz de monieziozi — lpast/15 kg masa
corp;
in dictiocaulozi, hemonhoz3, bunostomoza,
esofagostomozé,nematodirozz‘i,ostertagiozé, habertioz3,
cooperioza si strongiloidoza — 1past/20 kg masi corp;

® ovine si caprine in caz de monieziozi — 1past/15 kg masa
corp; in dictiocaulozd, hemonhoz3, bunostomoz,
esofagostomozai, nematodiroz, ostertagioza,
tichostrongiloidozi, habertioz3, cooperioza, strongiloidozi
— 1 past/30 kg masa corp. a animalului:

 minjilor in caz de parascaridozi si strongilatoza — 1
past/15 kg masi corp;

* purceilor in caz de ascaridozi, esofagostomoz3,
strongiloidoza, trichocefalozi, metastrongiloidozi — 1
past/30 kg masa corp a animalului;

e ciinilor si pisicilor adulte in caz de toxocarozi,
toxoscaridoza, anchilostomozi, uncinarioza, dipilidioz3,
teniidozd — 1 past/1,5 kg masi corp.

e cdteilor §i motanasilor (mai mari de 3 saptimini)
FEBTALRX pastile se administreazi in caz de toxocarozi,
toxoscaridoza, anchilostomoza, uncinariozi, dipilidiozs si
teniidoze, 1 datd in zi, timp de 3 zile consecutive, in dozi
de 1 past/3 kg masi corp.

4.9.2 Mod de administrare: FEBTALR pastile se administreazi cu
putind hrand , dimineata sau fortat pe ridéicina limbii.
4.10Supradozare
In caz de supradozare a preparatului FEBTAL® pastile, animalul poate
manifesta apatie, inapetent3, hipersalivatie, dereglér_i_;a--“t;i?g_cgmlgi
digestiv. Remedii specifice pentru detoxifiere lipsesc, se recurge la; .
folosirea masurilor generale pentru evacuarea prepamtulm dmoggamsm




4.11Perioada de asteptare: Sacrificarea animalelor pentru consum uman se
permite nu mai devreme decit peste 14 zile de la administrarea
preparatului FEBTAL® pastile. in caz de sacrificarea Tnainte de expirarea
termenului limits, carcasele obtinute se dau in hrana carnivorelor.
Laptele obtinut se interzice a fi folosit in scopuri alimentare timp de
3 zile de la administrarea preparatului. El poate fi prelucrat termic si
folosit in hrana animalelor.
S.PROPRIETATI FARMACOLOGICE
S.1 Proprietiti farmacodinamice:
S.1.1Grupa farmacoterapeutici: FEBTALR pastile este un preparat
antihelmintic din grupa benzimidazoluluj.
S.1.2Mecanism de actiune
Mecanismul de actiune a fenbendazoluluj constd in distructia
microcanalelor in celula intestinulyj helmintilor si dereglarea
proceselor energetice, ceea ce duce la moartea parazituluj.
3.1.3Efecte farmacodinamice
Fenbendazolul (5-fenil-tio-2-benzimidazol carbamat) din compozitia
preparatului, posedd un spectry larg de actiune nematocids si
cestodocida, este activ fai de nematodele mature si imature din
tractul digestiv si pulmoni, dar si cestode ce paraziteazi la animale.
S.1.4Eficacitate si siguranti clinici
Se recomanda respectarea termenilor recomandati a dehelmintizirilor
pentru a nu diminua eficienta terapeutic. In caz de omitere a unei
administrari, prelucrarea se reea in aceeasi doz conform aceesi
scheme.
S.2Proprietiti farmacocinetice
Fenbendazolul, in urma administririi perrorale este usor absorbit in
intestin si se distribuie in organele $i tesuturile animalului; este evacuat din
organism in formi nemodificat3 si In forma de metaboliti, preponderent cu
bila, partial cu urina, la animalele in lactatie si cu laptele.
6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1Lista excipientilor: Lactozd, stearat de calciu ,amidon din cartofi.
6.2Incompatibilititi: in absenta studiilor de compatibilitate, acest preparat nu
trebuie amestecat cu preparate din alte grupe, furaje sau adaosui furajere.
6.3Perioada de valabilitate: 3 ani din data producerii.
6.4Conditii speciale pentru depozitare: A se pistra in ambal inchis al
producatorului ,la loc uscat, ferit de raze solare directe, separat de produse
alimentare si furaje, la T°C 0°C +25°C. in locuri inaccesibile copiilor.
6.5Natura si compozitia ambalajului primar
Blistere din peliculd polimerica si foaie de staniol.
6.6M:isuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar
neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unﬂl'asﬁf’ldﬁ ..
produse: preparatul nefolosit se utilizeazi conform legislafiei in yigoare,
ambalajele se utilizeazi cu deseurile menajere. I (2%
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7.DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
OOO”AVZ S-P“, Rusia, 141305, reg.Moscova, or.Serghiev Posad,
str.Tentralinaia 1; Tel/fax (495) 721-49- -81;  e-mail: nauka@vetmag.ru
8.NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
190023

9.DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

10.DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
14.06.2017 1308 N



