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IruRecIsrneREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

APROBATPROSPECTT]L

.1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

FLI.]BENDAZOL 10
Comprimate pentru pdsdri (gdini), c6ini, pisici.

2, Compozi{ie

1 comprimat FLUBEND AZOL l0 confine:

Substanfa activi:
Flubendazol - 10,0 mg

Bxcipienfi:
Amidon de porumb - 11,0 mg
Stearat de magneziu - 4,4 mg
Lactozd -74,6 mg

3. Specii {inti
P[sdri (gdini), cdini, pisici.

4. Indica{ii de utilizare
Indicat in dehilmentizarea pbslrilor (gainilor), c6inilor, pisicilor.
La p[s6ri in tratamentul infestafiilor produse de parazili sensibili la acfiunea substan{ei active, cum ar
fi:

' Ascaridia galli, Heterakis spp., Capillaria spp., Syngamus trachea, Trichostrongtlus tenius
Trichomonas gallinae, Raillietina spp., Davenia spp.

La caini qi pisici se recomandd in helmintozele gastrointestinale produse de:

'Toxocara spp,, Toxascaris spp., Uncinaria spp,, Ancylostomq spp., Trichocephalus spp., Taenia spp.,
Dipilidium spp., Mesocestodies spp., Echinococcus spp., Capillaria spp., Strongtloides stercoralis, Giardia
spp., Trichomonas spp.

5. Contraindica(ii
Animalele ce prezintd hipersensibilitate sau reac{ii alergice anterioare la Flubendazol sau alte benzimi dazoli
(ex. Albendazol, Mebendazol) nu trebuie tratate, deoarece pot dezvolta reaclii anafilactice sau alte
manifestlri alergice.
Insuficientd hepatici sever6: Flubendazolul este metabolizat in principal la nivel hepatic, iar funcfia
hepaticl compromisi poate duce la acumularea substanlei active, crescAnd riscul de toxicitate. Animalele
cu afecliuni hepatice severe (ex. hepatitd, cirozd) sunt contraindicate pentru tratament.
Administrarea in primele slptimdni de gestalie la cAini qi pisici trebuie evitat6, cu exceplia cazurilor in care
beneficiile depdqesc riscurile, sub supravegherea medicului veterinar.
Animale sub v6rsta minimd recomandatd: La cdini qi pisici, nu este indicat pentru progenitura mai micd de
4-6 slpt[m6ni, iar la glini pentru pui mai mici de 4 s[pt6mdni, deoarece sistemele lor metabolice imature
pot fi mai sensibile la efectele secundare.
Animalele debilitate sau cu malnutrilie severi pot prezenta o toleran{E scdzutd la Flubendazol, iar
tratamentul trebuie administrat cu precau{ie.
Flubendazolul nu trebuie administrat in perioada de ouat intens daci oudle sunt destinate consumului uman,
fEr[ respectarea timpului de aEteptare. De asemenea, glinile cu afectiuni renale severe pot fi mai
susceptibile la efecte adverse.
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Atenfion[ri speciale:
Administrarea Flubendazolului trebuie realizatdcu respectarea strict[ a dozelor recomandate pentru fiecare

specie !int6, pentru a minimiza riscul de efecte adverse.

Trebuie luate mlsuri de precaulie pentru evitarea dezvoltarea rezistenfei, duc6nd la ineficienla

tratamentului:
- Folosirea frecventi qi repetatd a antihelminticelor din aceeaqi clasd pe o duratd de timp prelungitd;

- Sub-dozajtl, care poate fi datorat unei subestim[ri a masei corporale, administrdrii greqite a

produsului;
Toate cazurile clinice suspecte de rezistenfila antihelmintice trebuie sd fie cercetate in continuare folosind

teste potrivite (ex. Testul num6r[toarei oullor din fecale). Acolo unde testele sugereaz6 in mod clar

rezistenfa la un anumit antihelmintic, se va fiilizaun altul apartin6nd unei alte clase farmacologice a c6rui

mod de acfiune este diferit.

Precautii speciale pentru utilizarea in sisurantd la speciile tintS:
Administrarea medicamentului de uz veterinar are rez:ultate optime dacd se respect5 strict condi{iile de

igien[ din adiposturile animalelor tratate,

La pdsdri comprimatele se administreazdmanual, in cavitatea bucalS c6t mai profund.

La cdini gi pisici medicamentul se administreazd ca atare in cavitatea bucal[, apoi se {ine inchisd gura

animalului pAn[ cdnd inghite medicamentul. De asemenea, comprimatele se pot incorpora intr-un bol
alimentar.

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

in caz de ingestie accidentalE a produsului sau alergii provocate de contactul medicamentului cu pielea

solicitali urgent sfatul medicului qi prezentafi prospectul produsului qi eticheta.

Precautii speciale pentru protecfia mediului:
Flubendazol-ul eliminat prin fecalele animalelor tratate poate persista in mediu, avdnd un impact poten{ial

asupra organismelor din sol gi apelor subterane. Dejecliile animalelor tratate, in special ale cAinilor gi

pisicilor cu acces in exterior sau ale g6inilor din fermele intensive, trebuie gestionate corespunzdtor pentru

a preveni contaminarea pdEunilor, solului sau surselor de ap5. Gunoiul provenit din fermele de gdini trebuie

depozitat in condilii controlate gi, daci este utilizat ca fertilizant, trebuie respectate reglementirile locale
privind protecfia mediului. ln exploatafiile agricole, se recomandi evitarea dispersdrii directe a dejec{iilor
pe cAmpuri in perioada imediat urmdtoare tratamentului.

Gestatie $i lactatie:
La cAini qi pisici, utilizarea Flubendazolului in timpul gesta{iei trebuie evaluatd cu pruden}i datoritd riscului
potenlial de efecte embriotoxice sau teratogene asociate benzimidazolilor, Administrarea Flubendazolului
in primul trimestru de gestatie recomandatd doar daci beneficiile terapeutice depdgesc riscurile, sub stricta

supraveghere a unui medic veterinar. In al doilea gi al treilea trimestru, riscul este considerat mai scdzut,

iar tratamentul poate fi administrat dac6 infestarea parazitard reprezintd un pericol semnificativ pentru

sdnbtatea femelei sau a puilor.

P6s[ri oudtoare:
Administrarea Flubendazolului este sigur6, cu condilia respectirii timpului de aqteptare pentru oudle

destinate consumului uman.

lnteractiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interacliuoe:
Flubendazolul are interacfiuni minime cu alte medicamente datorit6 absorbliei sistemice scizute. Totugi,
medicamentele care inhibd enzimele hepatice P450 (ex. ketoconazol, cimetidind) pot creqte concentratiile
plasmatice ale Flubendazolului, amplificdnd riscul de toxicitate hepaticS. Invers, inductorii enzimatici (ex.

fenobarbital) pot accelera metabolizarea, reducAnd eficacitatea.
Administrarea concomitentd cu alte benzimidazoli trebuie evitat6 pentru a preveni efectele cumulative.
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La glini, dietele bogate in fibre pot reduce absorbfia premixului, ceea ce necesit[ ajustarea compozifiei
hranei pentru a optimiza biodisponibilitatea.

Supradozare:
La cdini qi pisici, supradozajul, definit ca administrarea de peste 50 mg/kg pe zi (de peste 2 ori doza
terapeuticl), poate provoca tulburlri gastrointestinale, incluz6nd diaree sever[, vlrs[turi persistente gi
pierderea apetitului. Aceste simptome sunt insofite frecvent de letargie, sl6biciune generall qi, in cazuri
rare, sertlne neurologice uqoare, cum ar fi tremurlturi sau dezorientare, datorit[ absorbfiei sistemice
excesive. La doze extrem de mari (peste 100 mg/kg), pot apdrea semne de hepatotoxicitate, manifestate
prin icter, cre$terea enzimelor hepatice (ALT, ASQ gi, ln cazuri severe, insuficienfi hepaticl acut[. La puii
tineri (sub 6 s[pt[mdni), sensibilitatea la supradozaj este mai mare, simptomele apdrdnd la do zemaisc[zute.

La gdini, supradozajul, definit ca administrarea de peste 100 mg/kg hrani (de peste 1,5 oi doza
recomandatl), duce ln principal la reducerea semnificativ[ a consumului de hran6, ceea ce poate provoca
scidere tn greutate gi reducerea temporar[ a produc{iei de outr. Tulburtrrile gastrointestinale, cum ar fi
diareea apoas6, sunt mai pufin frecvente, dar pot aplrea la doze foarte mari. in caani rare, supradozajul
prelungit (peste 200 mglkg hran[ timp de mai multe zile) poate induce hepatotoxicitate, manifestat[ prin
letargie, penaj ciufulit qi semne de disfunc(ie hepaticS. Puii de giin[ (sub 4 slpt[mdni) sunt mai susceptibili
la efectele adverse, prezentdnd letargie gi mortalitate crescut[ la doze excesive.

Nu exist[ un antidot specific pentru supradozajul cu Flubendazol, deoarece efectele toxice sunt legate de
absorbfia sistemic[ gi metabolizarea hepaticd a substanfei. Tratamentul se concentreazd pe reducerea
absorbfiei qi gestionarea simptomaticl a efectelor adverse.

Restrictii speciale de utilizare gi conditii speciale de utilizare:
Administrarea profilactic[ sau empiric[, f5r[ diagnostic coprologic prealabil, este interzisa, deoarece
utilizatea nejustificat[ creqte riscul de rezistenfI parazitard, qi expunerea inutili a animalelor la substanp
activd. Diagnosticul coprologic, utilizdnd metode precum flotafia (Willis, Darling) sau McMaster, trebuie
sE confirme prezerrfaparazi[ilor qi si identifice speciile implicate inainte de inifierea tratamentului

Incompatibilit[ti maj ore :

Incompatibilit[file majore ale Flubendazolului includ administrarea concomitentd cu medicamente
hepatotoxice (ex. ketoconazol, corticosteroizi) sau alte benzimidazoli,utilizareala animale cu insuficienfi
hcpatic[ serreri sau hipersensibilitate, administrarea la pui sub v6rsta minim[ recomandatl qi utilizarea in
diete bogate in fibre la gdini.

ffi Evenimente adverse
Deqi nu sunt contraindicafii directe, ttilizarca Flubendazolului poate fi asociat[ cu efecte adverse care
necesit[ monitorizare :

- Diareetranzitoie sau v[rslturi la c6ini qi pisici (<5% din caztti).
- Reducerea consumului de hran[ la glini lncazde supradozaj.
- Letargie sau semne de hepatotoxicitate la doze excesive (>50 mglkg).
Medicamentul de uz veterinar administrat conform indicafiilor este bine tolerat.
Nu s-au evidentiat efecte asupra fertilitIfii sau efecte teratogene.

Raportarea evenimentelor adverse este important5. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei unui
produs. Dacd observafi orice reacfli adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate ln acest prospect, sau
crede{i c[ medicamentul nu a avut efect, vI ruglm sd contactafi tn mai lnt6i medicul veterinar. De asemenea,
putefi raporta evenimente adverse cltre definltorul certificatului de lnregistrare sau reprezentantul local al
definitorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrqitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-2t0-156.

ffi Doze pentru liecare specie, cii de administrare qi metode de administrare
Medicamentul de uz veterinar se administreazi per os.
- p[s6ri: lcomprimat/kg greutate corporali pe zi (10 mg flubendazol),2 zile consecutiv;
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- cAini qi pisici: 2,2 compimat/kg greutate corporald pe zi (22 mg flubendazol), 2 zile consecutiv.

Pentru asigurarea unei doze corespunzdtoare, se va determina greutatea animalelor cdt mai

corect posibil.
in cani tratamentului in grup, animalele vor fi lotizate in func{ie de greutate pentru a se evita sudozarea

sau supradozarea.

g, Recomandlri privind administrarea corecti
Medicamentul de uz veterinar se administreazdper os, fiind administrat labaza limbii !r cazul pis6rilor sau

incorporat in bolusuri (pentru animale de companie). Asiguraliva ca medicamentul de uz veterinar a fost

inghilit

10. Perioade de aqteptare
Came qi organe: 14 zile
Ottd:7 zile

11. Precaufii speciale pentru depozitare
A nu se 16sa la vederea gi indem6na copiilor.

. A se plstra la temperatura 18 - 25oC, ferit de lumin[.
A nu se utilza dup6 data expir6rii marcat6 pe ambalaj.

12. Precaufii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deEeurile menajere.
Pentru impiedicarea difuzdrii pe p6gune, odatl cu fecalele a substantei active din medicament, recomanddm

ca pe perioada tratamentului, animalele s[ fie finute in padoc, iar materiile fecale vor fi depozitate la

platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic gi chimic.
Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deEeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinlele locale gi cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste m[suri
ar trebui sd contribuie la protecfia mediului.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor
250072

Borcan din platic cu 100 comprimate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
t0t2025

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.eov.mdD.

16. Date de contact
Detin6torul certificatului de inreeistrare $i producitorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

,,Medicamentum" SRL
MD 6527, Republica Moldova, r. Anenii Noi, s. Merenii Noi,
teVfax: +373 /2651 62-3-17, 62-2-46, 62-4-39.
e-mail: srlmedicamentum@gmail.com www.medicamentum.md

Pentru orice informafii referitoarc la acest medicament de tz veterinar, vd rugim sI contacta]i
rcprezentantul local al defindtorului certificatului de inregistrare.

11. Alte informafii: Codul ATCvet: QP52ACI2
4


