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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UE VETERINAR

APROffiAT
REZUMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LTI DE AZ VETERINAR

1. DENT]MIREA MEDICAMENTT]LTI DEAZ VETERINAR

Fenbendazol 22,20 comprimate

2. COMPOZITT CALTTATTVA $r CANTTTATTVA
1 comprimat confine:
Substan{a activi:
Fenbendazol - 22,2 m9

Exci
Comnozitia calitativl a excipientilor
Lactozd

Amidon
Polivinilpirolidinl

Comprimate arfiipar azitar e de uz intern.

3. rNFORMATrr CLTNTCE

3.1 Specii fintl
PdsSri.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {intl
Se rocomand[ |n tratamentul helmintozelor produse la pds[ri de urmltorii parazilt: Ascaridia galli,

Heterakis gallinae, Capillaria spp., Amidostomurn anseris, Trichostrongtlus spp., Syngamus trachea Si

Railletina spp,.

3.3 Contraindica{ii
Nu utilizafi incaz de hipersensibilitate la substanta activd sau oricare dintre excipien{i.

3.4 Aten(ioniri speciale
lJtilizarearepetatd qi prea frecvent[ a antihelminticelor din aceeagi clas6, pe o perioadd extins[ de timp.
Sub-dozarea, care poate fr cauzaldde o subestimare a greut{ii corporale a animalului sau de o administrare

incorecta a produsului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizarea in siguranfi la speciile fintS:
Nu este cazvl.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la

animale:
A se evita contactul cu ochii. A se spdla mdinile imediat dupi utilizare.
Persoanele cu sensibilitate cunoscutl la fenbendazol sau la excipienfii produsului trebuie sI evite contactul

cu produsul.
in caz de ingestie accidentall a produsului sau daci apar simptome caructerizate prin prurit cutanat sau

iritafii ale pielii adresafi-v[ imediat medicului qi arlta{i-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestdrile

serioase de tipul: umflarea fe{ei, buzelor sau pleoapelor lnso{ite de dificult6li ale respirafiei necesit[

asisten{5 medical[ de urgen{[.
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Precaufii speciale pentru protectia mediului:
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi menajere. Solicitafi medicului
veterinar informa{ii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Aceste m6suri contribuie la protecfia mediului.

3.6 Evenimente adverse
rasan.
La administrarea conform prospectului dat, reaclii adverse sau complicalii nu apar. in caz de sensibilitate
individual[ sporitd la Fenbendazol 22,2%o, comprimate, qi apari{ia reacliilor alergice administrarea
medicamentului se stopeazi qi se indic[ qi terapie simptomaticd.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continu[ a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie delindtorului
certificatului de inregistrare, fie Agen{iei Nafionale pentru Siguranfa Alimentelor prin sistemul nalional de
raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utihzrea in timpul gesta{iei,lactafiei sau a ouatului
Se poate utiliza in perioada de ouat. Toxicitatea produsului este relativ scdzutd neavdnd efect teratogen Ei
nici embriotoxic.

3.S Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar pi alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 CIi de administrare qi doze
Produsul se administreazdpe cale oral[ in dozd, de I comprimat per 2,5-3 kg greutate corporali, 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 recomandat6.

3.11 Restricfii speciale de utilizare ;i condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene pi antipal:azitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de agteptare
Carne si organe: 10 zile
Oud:7 zile.

4. INFORMATII F'ARMAC OLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP52AC12

4.2Farmrcodinamie
Fenbendazol este un antihelmitic ce aparfine grupului benzimidazolilor. Acfioneazd. astpra nematodelor
gastro-intestinale, cestodelor Ei asupra helminlilor cu localizare trahealS, prin inhibarea metabolismului
carbohidralilor qi acfioneazdcaneurotoxic asupra cestodelor. Fenbendazol inhibe err,imafumaratredtctaza,
esenJiali pentru sinteza ATP. Fenbendazol inhib6, de asemenea, polimerizarea tubulinei in microtubuli.
Efectul antihelmintic se manifesta la stadiile de adult sau imature ale nematodelor gastrointestinale gi
respiratorii.
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4.3 Farmacocineticl
Numai cantit[{i mici de fenbendazol pot fi absorbite dup[ administrarea orald. Fenbendazolul este pufin
solubil in mediu apos cum ar fi cel din sistemul gastrointestinal. Biodisponibilitatea oral[ se eviden{iazd
prin eliminarea sa ln proporfie mai mare prin fecale sub forml neschimbatI.
Fracfia absorbit[ este metabolizatdin mare misurd tr ficat prin hidroliza carbama[ilor qi prin reacfii de

reducere cetonic[. Dozare, medicamentului a ajuns la cel mai ridicat nivel in ser la 6-39 ore dup[
administrare gi descompus rapid in sulfoxid qi sulfon5, timpul de injumit[fire prin eliminare este de 10-27

ore. Se elimin[ prin fecale in form[ neschimbati, iar cantitdli mici prin urinil
Medicamentul Fenbendazol - 22,2% comprimate antipuazitare interne - uz veterinar,aparfine substan{elor

cu pericol sclzut, nu are propriet[fi embriotoxice, teratogene, sensibilizante qi cumulative, nu iritl pielea qi

mucoasele

5. INFORMATtr FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitn{i majore
in absen{a 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 vdnzare:3 ant.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperatur[ mai mare de 25oC.

A se p[stra ln ambalajul original.
A se p[stra recipientul bine inchis pentru a se feri de lumin6 qi umiditate.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Produsul este ambalat ln flacoan a cdte 50 qi 100 comprimate, In cutie de carton a cdte 100 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse
lJtilizay, sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu legislafia national[ gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NTIMELE DETINATORULTI CERTIFICATT]LUI DE iNREGISTRARE
SA "Farmavet", Chigin[u, Petricani 198. Tel.: 022 - 31-72-70;022-31-72-67;022- 99-92-89;
F ax: 022-31 -7 2-68; www.farmavet.md
E-mail : farm av eA} L 7 @gmail. com

7. NUMARUL CERTIFICATTILUI DE TNREGISTRARE
240126

S. DATA PRIMEI INNNCTSTNANT
051tU2024

g. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A REZUMATT]LII CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

04.2024

I
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10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE AZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lnBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reqistru.ansa.sov.mdA.
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