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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Fenbendazol 22,2% comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat contine:

Substanta activa:

Fenbendazol - 22,2 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor
Lactoza

Amidon

Polivinilpirolidind

Comprimate antiparazitare de uz intern.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Pasari.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inta

Se recomandd in tratamentul helmintozelor produse la pasiri de urmadtorii paraziti: Ascaridia galli,
Heterakis gallinae, Capillaria spp., Amidostomum anseris, Trichostrongylus spp., Syngamus trachea gi
Railletina spp..

3.3 Contraindicatii
Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Utilizarea repetata si prea frecventd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd extinsa de timp.

Sub-dozarea, care poate fi cauzati de o subestimare a greutitii corporale a animalului sau de 0 administrare
incorecta a produsului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

A se evita contactul cu ochii. A se spala mainile imediat dupa utilizare.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuti la fenbendazol sau la excipientii produsului trebuie sé evite contactul
cu produsul.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestérile
serioase de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale respiratiei necesita
asistentd medicald de urgenta.
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Precautii speciale pentru protectia mediului;

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau Impreuna cu resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

3.6 Evenimente adverse

Paséri.

La administrarea conform prospectului dat, reactii adverse sau complicatii nu apar. in caz de sensibilitate
individuala sporitd la Fenbendazol 22,2%, comprimate, si aparitia reactiilor alergice administrarea
medicamentului se stopeaza si se indica si terapie simptomatica.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de fnregistrare, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de
raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Se poate utiliza in perioada de ouat. Toxicitatea produsului este relativ scizutd neavand efect teratogen si
nici embriotoxic.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Produsul se administreaza pe cale orald in doza de 1 comprimat per 2,5-3 kg greutate corporala, timp de 2
zile consecutiv.

Cu scop curativ medicamentul se va administra la indicatiile medicului veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj
Se va respecta doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe: 10 zile
Oua: 7 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AC12

4.2 Farmacodinamie

Fenbendazol este un antihelmitic ce apartine grupului benzimidazolilor. Actioneaza asupra nematodelor
gastro-intestinale, cestodelor si asupra helmintilor cu localizare traheald, prin inhibarea metabolismului
carbohidratilor si actioneaza ca neurotoxic asupra cestodelor. Fenbendazol inhiba enzima fumaratreductaza,
esentiald pentru sinteza ATP. Fenbendazol inhiba, de asemenea, polimerizarea tubulinei in microtubuli.
Efectul antihelmintic se manifesta la stadiile de adult sau imature ale nematodelor gastrointestinale si
respiratorii.
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4.3 Farmacocinetici

Numai cantititi mici de fenbendazol pot fi absorbite dupd administrarea orald. Fenbendazolul este putin
solubil in mediu apos cum ar fi cel din sistemul gastrointestinal. Biodisponibilitatea orald se evidentiaza
prin eliminarea sa in proportie mai mare prin fecale sub forma neschimbata.

Fractia absorbitd este metabolizatd in mare masurd in ficat prin hidroliza carbamatilor i prin reactii de
reducere cetonicd. Dozare, medicamentului a ajuns la cel mai ridicat nivel in ser la 6-39 ore dupa
administrare si descompus rapid 1n sulfoxid si sulfona, timpul de injumdtatire prin eliminare este de 10-27
ore. Se elimind prin fecale in forma neschimbatd, iar cantitati mici prin urina.

Medicamentul Fenbendazol - 22,2% comprimate antiparazitare interne - uz veterinar,apartine substantelor
cu pericol sciizut, nu are proprietiti embriotoxice, teratogene, sensibilizante i cumulative, nu iritd pielea si
mucoasele
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5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
In absenta studiior de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amesctecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra recipientul bine inchis pentru a se feri de lumind si umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Produsul este ambalat in flacoan a céte 50 si 100 comprimate, in cutie de carton a cate 100 flacoane.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

SA "Farmavet", Chisindu, Petricani 198. Tel.: 022 - 31-72-70; 022-31-72-67; 022- 99-92-89;
Fax; 022-31-72-68; www.farmavet.md

E-mail:farmavet2017@gmail.com

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
240126

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
05/11/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI = CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
04.2024




Agentia Nationald pentru Sigurania Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APR@@AT

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).




