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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Fluralaner 1%, solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanti activa:
Fluralaner - 10 mg

Excipienti:
- o2 R ; Compozitia cantitativa, daci aceasti informatie

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor o ‘s o

: : ’ ] este esentiala pentru administrarea corecta a
constituenti . ’ : .

: medicamentului de uz veterinar

Polisorbat-80 100 mg
Apad purificata péand la 1 ml

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Pasdri (pui, gdini de curte, gdini oudtoare, gdini pentru reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru tratamentul infestatiilor cu acarianii rosii la pui, giinile de curte, gainile oudtoare si giinile de
reproductie.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.

3.3 Atentionari speciale
Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date poate creste presiunea
de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusi. Decizia de utilizare a produsului trebuie si se
bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a incarcaturii sau a riscului de infestare pe baza
caracteristicilor epidemiologice ale fiecarui efectiv.
Urmatoarele practici trebuiesc evitate deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei si in final
poate rezulta o terapie ineficienta:
- utilizarea prea frecventa si repetatd a acaricidelor din aceasi clasi o perioadi prea lunga de timp,
- subdozarea, care poate fi rezultat al unei estimari gresite a greutatii corporale, administrarea gresiti a
produsului, lipsa calibrarii dispozitivului pentru masurarea volumului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Trebuie luate masuri de biosecuritate pentru a preveni reinfectarea pasirilor de curte tratate. Pentru a
garanta controlul pe termen lung al infectdrii parazitare in incdpere tratati, medicamentul trebuie
administrat in acelasi timp si puilor care urmeazi si creasca, daca este necesar.

Intervalul de dozare al acestui produs nu trebuie si fie mai mic de 3 luni.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

Acest produs este usor iritant pentru piele si/sau ochi si trebuie evitat contactul cu pielea, ochii si
mucoasele.

Nu méancati, nu beti si nu fumati in timpul administrarii medicamentului.

Imediat dupa contactul cu ochii, clatiti bine cu apa.

Dupé utilizarea produsului, indeprtati hainele contaminate si spilati-va pe maini si piele cu apa §i sdpun.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Apa de baut medicamentata nu trebuie sa intre in apele de suprafata.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultai, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Produsul poate fi utilizat in timpul perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu se recomanda utilizarea prin rotatie a unor medicamente similare, cum ar fi Fluralaner.

3.9 Cii de administrare si doze
Pentru administrare in apa de baut.

Solutia de preparat: 0,05 ml per 1 kg greutate corporala de pui (echivalent cu 0,5 mg de Fluralaner per 1 kg
greutate corporald), administrata o datd la 7 zile, de 2 ori. -

Doza zilnicd (ml/zi) = greutatea corporala totald a puilor care urmeaza sa fie tratati (kg) x 0,05 ml/kg
De exemplu, 1 litru de produs poate fi utilizat pentru pui cu o greutate corporald totald de 20000 kg.

Cura completd de tratament trebuie administrat pentru un efect terapeutic complet.

Daci este indicatd o altid curd de tratament, intervalul dintre doud cure de tratament trebuie sa fie de cel
putin 3 luni.

Determinati durata (intre 4 si 24 de ore) de administrare a apei medicamentate in ziua tratamentului. Aceasta
perioadd de timp trebuie s fie suficient de lunga pentru a permite tuturor pasarilor sd primeascd doza
necesari. Estimati cat vor consuma pisarile apa in timpul tratamentului, pe baza consumului de apa din
ziua precedentd. Produsul trebuie addugat la un volum de apa pe care gainile il vor consuma intr-o zi. Nicio
altd sursi de apd potabila nu trebuie si fie disponibila in timpul perioadei de medicatie.

Calculati volumul de produs necesar pe baza greutitii totale a tuturor pasarilor din addpostul care urmeaza
sa fie tratate.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil
si trebuie utilizat un dispozitiv de masurare precis pentru masurarea volumului calculat al produsului care
urmeazi sé fie administrat.

Pentru fiecare zi de tratament, apa medicamentata trebuie preparata proaspat.
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3.10 Simptome de supradozaj si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi

Gdinile adulte si puii 1n varstd de 3 sdptamani tratati cu o dozi de 5 ori mai mare decat doza recomandats,
timp de 3 ori durata de administrare recomandati, nu au prezentat reactii toxice; giinile oudtoare tratate cu
0 dozd de 5 ori mai mare decat doza recomandat, timp de 3 ori durata de administrare recomandati, nu au
prezentat efecte adverse asupra productiei de oud; giinile de reproductie tratate cu o dozi de 3 ori mai mare
decét doza recomandati, timp de 2 ori durata de administrare recomandati, nu au prezentat efecte adverse
asupra performantei reproductive.

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 se aplica.

3.12 Perioade de asteptare
Pentru carne si organe - 14 zile;
Pentru oua - 0 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53BE02

4.2 Farmacodinamie

Fluralanerul este un insecticid si acaricid din clasa izoxazolinelor care actioneaza asupra canalelor de
clorurd prin antagonizarea receptorilor acidului gama-aminobutiric (GABA) si receptorilor glutamat; astfel,
ionii de clorurd nu pot patrunde prin membrana postsinaptica si nu pot interfera cu transmiterea semnalelor
transmembranare in sistemul nervos, ceea ce provoaca tulburiri neurologice la anumite artropode si, in
consecintd, moartea acestora. Fluralanerul nu prezinta rezistentd incrucisata la dieldrin. Acarienii intra in
contact cu fluralanerul in timpul hranirii prin ingestia de singe. Fluralanerul este eficient impotriva
acarienilor Dermanyssus gallinae (acarianul rogu al pasarilor) intr-un interval de 4 ore, inhiband depunerea
oudlor de cétre femele si perturband ciclul de viata al parazitului. Efectul persistd pani la 15 zile dupi
administrarea primei doze. Testele biologice in vitro au demonstrat eficacitatea fluralanerului impotriva
acarienilor rezistenti la antiparazitare din clasele organofosfatilor, piretroizilor si carbamatilor.

4.3 Farmacocinetici

Fluralanerul a fost absorbit rapid dupd administrarea internd la gaini, atingdnd concentratii sanguine
maxime in decurs de 36 de ore de la prima administrare in apa de baut. Biodisponibilitatea absoluta este de
91%, iar rata de legare de proteinele plasmatice depaseste 99,9%. Fluralanerul se distribuie sistemic,
inregistrand cele mai mari concentratii in ficat si sebum. Acesta este metabolizat in micd masura la giini si
este eliminat in principal pe cale hepatica, avand un timp de injumatitire plasmatica de aproximativ 5 zile.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE

S.1  Incompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat 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: 24 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperatura de la 0°C la + 30°C.

A se feri de lumind, pastrat in loc uscat, departe de alimente, surse de cilduri.

3



Agentia Nagmrala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisinau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Recipiente de 100 ml a cate 100 sticle/cutie, 200 m1 a cite 40 sticle/cutie, 1 L a cate 10 sticle/cutie sau 5 L
a cate 2 sticle/cutie. In fiecare cutie sunt incluse 2-3 copii ale instructiunilor si ale listei de ambalare.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile care contribuie

la protectia mediului.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SHANDONG LUXI ANIMAL MEDICINE SHARE CO., LTD.

nr. 5, Waihuanxi Road, Qihe County, 251100, Shandong, R.P. China.

Tel: +8615165938425 Fax: +86(534)2151586

E-mail: dly0918@126.com URL: www.luxiam.com

7.  NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
260030

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
09/06/2026

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
06/2026

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar se elibereaza 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/).




