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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Febtal-combo, suspensie orala
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de Febtal®-combo contine:
Substante active :
Praziquantel — 5 mg
Albendazol — 50 mg

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Nipagin

Nipazol

Lactoza

Tvin-80

Apa purificata

Suspensie omogend de culoare de la alb la gri deschis. In timpul pastrarii se fractioneaza, dar la agitare
sedimentul dispare.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti:
Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint::

Febtal-combo se indicd céinilor §i pisicilor cu scop profilactic si de tratament in cazul nematodozelor
(toxocarozd, toxascaridoza, uncinariozi, tricocefalozi, anchilostomoza), cestodozelor (teniidoze,
dipilidiozi, echinococoza, difilobotriozd, mezocestoidozi) si in invazii mixte.

3.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti, in
dereglari functionale severe hepatice sau renale, animalelor sldbite si bolnave de boli infectioase.

Nu se utilizeazi la catelusi si pisoi de varstd sub 3 siptimani.

3.4 Atention:ri speciale:
Nu este destinat utilizérii pentru dehelmintizarea animalelor productive.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tint:

Particularititi deosebite de actiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au
stabilit.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

In timpul lucrului cu Febtal-combo, e important de respectat regulile comune de igiend personala si a
tehnicii securitatii prevazute in lucru cu medicamentele de uz veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active a medicamentului trebuie sa evitare
contactul direct cu Febtal-combo.

In timpul lucrului se interzice fumatul si consumul de alimente sau bauturi.

La finisarea lucrului mainile se spala cu apa caldi si sdpun.

in caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundenta cu apa.

fn caz de Ingerare sau aparitie a reactiilor alergice, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul de utilizare a medicamentului de uz veterinar sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse:

La administrarea conform prospectului dat, reactii adverse sau complicatii nu apar. In caz de sensibilitate
individuald sporitad la Febtal-combo si aparitie a reactiilor alergice administrarea medicamentului se
stopeazi si se indici medicamente antihistaminice si terapie simptomatica.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de fnregistrare sau reprezentantului local al acestuia, 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:
Nu se utilizeazi in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se recomanda utilizarea concomitenti cu alte medicamente antihelmintice.

3.9 Caiide administrare si doze:

Febtal-combo se administreazi o datd, individual, dimineata cu o cantitate mic de hrand sau se introduce
cu forta la baza limbii, in raport de 1 ml suspensie /1 kg greutate corporala.

Nu este necesara dietd de foamea prealabila sau administrarea de laxative.

fnainte de administrare flaconul cu Febtal-combo se agita pentru a fi omogenizat.

Pentru dehelmintizarea animalelor cu o greutate corporald sub 0,5 kg la cantitatea de dozd masurata de
suspensie se adaugi 0,3 ml de apa fiartd rece, apoi se agitd bine flaconul si se administreaza animalului.
Cu scop curativ medicamentul se va utiliza la indicatiile medicului veterinar, cu scop profilactic - trimestrial
in doza terapeutica (e suficientd o singurd administrare) si, de asemenea, cu 10-14 zile tnainte de fiecare
vaccinare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi):
fn caz de supradozare se poate observa stare de apatie, refuz de hrana, salivatie abundentd, deregldri a
tractului gastrointestinal.

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.
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3.12 Perioade de asteptare
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP52AA51

4.2 Farmacodinamie

Praziquantelul si albendazolul din compozitia medicamentului Febtal-combo poseda un spectru larg de
actiune antihelmintica fmpotriva tuturor fazelor de dezvoltare a nematodelor si cestodelor care paraziteazi
la céini i pisici, inclusiv Toxocara canis, Toxascaris leonina, Toxascaris mystax, Uncinaria stenocephala,
Trichocephalus vulpis, Ancylostoma caninum, Echinococcus granulosis, Taenia spp., Dipylidium caninum,
Diphylobotrium latum, Mesocestoides lineatus.

Albendazol — derivat de benzimidazol carbamat, activ fati de stadiu matur si imatur al nematodelor din
tractul gastrointestinal, din pulmoni si trematodelor, inclusiv fati de cestode; poseda actiune ovocida.

Mecanismul de actiune este bazat pe inhibarea selectivi a polimerizirii beta-tubulinei, ce duce la distructia
microcanalelor citoplasmatice a celulelor intestinale a parazitului; modifici cursul proceselor biochimice;
albendazolul inhiba asimilarea glucozei si sinteza de ATP; blocheazi circulatia granulelor secretorii si altor
organite celulare in miocitele parazitului, astfel ducind la moartea lui.

Praziquantel — compus din grupa pyrazinisoquinolina, activ fati de cestode mature si imature.
Mecanismul de actiune este bazat pe inducerea descompunerii tegumentului si inhibarea fumaratreductazei,
depolarizarea persistentd a celuleor musculare a helmintilor, dereglarea metabolismului energetic, ceea ce
provoaca paralizie §i moarte parazitilor cu evacuarea lor din tractul gastrointestinal.

4.3 Farmacocinetici

In urma administrarii perorale, absorbtia albendazolului in tractul gastrointestinal este micd, fiind
metabolizat in ficat cu formare metabolitilor albendazolului — sulfoxid si apoi sulfon de albendazol. Din
organism este eliminat in principal sub formd de metaboliti, preponderent cu bila, partial cu urina si la
femelele in lactatie - cu lapte.

Praziquantelul este rapid absorbit in tractul gastrointestinal, atingand concentratia maxima in plasma peste
1-3 ore, se raspindeste in organe si tesuturi animalului, se leagd cu proteinele serice a sangelui (70-80%)),
partial se metabolizeaza in ficatul, se reexcretd in intestine si se elimina din organism in principal cu urina
(pana la 80%) timp de 24 ore.

Febtal-combo face parte din grupul substantelor cu pericol moderat (clasa 3 de pericol, conform GOST
12.1.007-76). In doze recomandate nu posedd actiune imunotoxicd, sensibilizanti, embriotoxici si
teratogend. Este bine tolerat de cdini §i pisici de toate rasele si varstele.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
antihelmintice.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 1 an.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28 zile.
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5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra separat de produse alimentare si furaje.
A se pastra la temperatura de la 0°C péana la +25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Pipeti din polimer a céte 1; 2 si 5 ml;
Flacon din sticld sau polimer a cate 5; 7; 10 si 20 ml.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton individuala care contine:

1 pipeta ; 2 pipete; 3 pipete.

Cutie din carton individuala care contine:

1 flacon din sticld sau polimer x 5 ml

1 flacon din sticla sau polimer x 7 ml

1 flacon din sticla sau polimer x 10 ml

1 flacon din sticla sau polimer x 20 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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 nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
000 NVT Agrovetzascita S-P, 129329, Federatia Rusa, or. Moscova, tr. Igarskii 4/2

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240018

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

18/03/2024

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

03/2024
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza fara 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/).




