
APROBAT
REZI]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT'LUI DB AZ VETERINAR

1. DENTJMIREAMEDICAMENTTJLTII DEUZVETERINAR

FLUBENDAZOL 10

Comprimate pentru pdsdri (g6ini), cdini, pisici.

2. COMPOATTA CALITATTVA $r CAllrrTATrVA

1 comprimat FLUBENDAZOL 10 confine:

Substanfa activtr:
Flubendazol - 10,0 mg

Excipien{i:

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {intl
Pdsdri (giini), cdini, pisici.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie finti
Indicat in dehilmentizareapdslrilor (gainilor), cdinilor, pisicilor.

La pisiri in tratamentul infestafiilor produse de parazitri sensibili la acliunea
fi:

- Ascaridia galli, Heterakis spp., Capillaria spp., Syngamus trachea,

1.U2,

Agenlia Nallonal6 pentru Slguronlr Atimcnbtor
MD-2009, mun,Chlglnlu, otr.M.Kogltnheanu, 63

INREGISTRAREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

substanfei active, cum ar

Trichostrongtlus tenius

Trichomonas gallinae, Raillietina spp., Davenia spp.

La cdini qi pisici se recomandi in helmintozele gastrointestinale produse de:

- Toxocara spp., Toxascaris spp., Uncinaria spp., Ancylostoma spp., Trichocephalus spp,, Taenia spp.,

Dipilidium spp., Mesocestodies spp., Echinococcus spp., Capillaria spp., Strongtloides stercoralis, Giardia

spp., Trichomonas spp.

3.3 Contraindica(ii
Animalele ce prezintd hipersensibilitate sau reactii alergice anterioare la Flubendazol sau alte benzimidazoli
(ex. Albendazol, Mebendazol) nu trebuie tratate, deoarece pot dezvolta reacfii anafilactice sau alte

manifestdri alergice.
Insuficien{6 hepaticd severS: Flubendazolul este metabolizat in principal la nivel hepatic, iar func}ia
hepatici compromisi poate duce la acumularea substantei active, crescAnd riscul de toxicitate. Animalele

cu afecliuni hepatice severe (ex. hepatitS, cirozd) sunt contraindicate pentru tratament.

Administrarea in primele sSptdmdni de gesta(ie la c0ini qi pisici trebuie evitatS, cu excepfia cazurilor in care

beneficiile depdqesc riscurile, sub supravegherea medicului veterinar.
Animale sub vArsta minimd recomandatS: La c6ini qi pisici, nu este indicat pentru progenitura mai mic6 de

4-6 slptdmAni, iar la giini pentru pui mai mici de 4 sdptimAni, deoarece sistemele lor metabolice imature
pot fi mai sensibile la efectele secundare.

Compozifia calitativl a excipien(ilor gi a altor
constituenfi

Compozi{ia cantitativi, daci aceasti
informafie este esen(ialtr pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Amidon de porumb 11mg

Stearat de magneziu 4,4m9
Lactozd 74,6mg
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Animalele debilitate sau cu malnutritie severl pot prezenta o toleranld scdzutd la Flubendazol, iar
tratamentul trebuie administrat cu precaufie.
Flubendazolul nu trebuie administrat in perioada de ouat intens dacd oudle sunt destinate consumului uman,
fErd respectarea timpului de aqteptare. De asemenea, giinile cu afecfiuni renale severe pot fi mai
susceptibile la efecte adverse.

3,4 Atenfionirispeciale
Administrarea Flubendazolului trebuie realizatl, cu respectarea strictd a dozelor recomandate pentru fiecare
specie fint6, pentru a minimiza riscul de efecte adverse.
Trebuie luate mdsuri de precaulie pentru evitarea dezvoltarea rezistenfei, ducdnd la ineficienla
tratamentului:
- Folosirea frecvent[ gi repetat[ a antihelminticelor din aceeaqi clasl pe o duratS de timp prelungiti;
- Sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimdri a masei corporale, administrdrii gregite a
produsului;
Toate cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie sd fie cercetate in continuare folosind
teste potrivite (ex. Testul numirltoarei ouilor din fecale). Acolo unde testele sugereazd in mod clar
rezistenfa la un anumit antihelmintic, se va utilizaun altul aparfindnd unei alte clase farmacologice a c6rui
mod de acfiune este diferit.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:
Administrarea medicamentului de uz veterinar are rezultate optime dacd se respectd strict condifiile de
igieni din ad6posturile animalelor tratate.
La pds6ri comprimatele se administreazdmanual, in cavitatea bucal[ c6t mai profund.
La c6ini qi pisici medicamentul se adminisffeazd ca atare in cavitatea bucald, apoi se fine inchisi gura
animalului pdn6 cAnd inghite medicamentul. De asemenea, comprimatele se pot incorpora intr-un bol
alimentar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz6 medicamentul de uz veterinar la
animale:
in caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul medicamentului cu pielea
solicitali urgent sfatul medicului gi prezentali prospectul produsului gi eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Flubendazol-ul eliminat prin fecalele animalelor tratate poate persista in mediu, av6nd un impact potenlial
asupra organismelor din sol gi apelor subterane. Dejec{iile animalelor tratate, in special ale cdinilor gi
pisicilor cu acces in exterior sau ale gdinilor din fermele intensive, trebuie gestionate corespunzator pentru
a preveni contaminarea pdqunilor, solului sau surselor de apd. Gunoiul provenit din fermele de gdini trebuie
depozitat in condilii controlate gi, dacl este utilizat ca fertilizant, trebuie respectate reglementlrile locale
privind proteclia mediului. in exploatatiile agricole, se recomand6 evitarea dispersdrii Jirecte a dejecliilor
pe cdmpuri in perioada imediat urmltoare tratamentului.

3.6 Evenimente adverse
Degi nu sunt contraindicalii directe, ttilizarea Flubendazolului poate fi asociatd cu efecte adverse care
necesitd monitorizare:
- Diaree tranzitorie sau vdrsdturi la c6ini gi pisici (<5% din cazui).
- Reducerea consumului de hran6 la giini incaz de supradozaj.
- Letargie sau serrne de hepatotoxicitate la doze excesive (>50 mg/kg).
Medicamentul de uz veterinar administrat conform indicatiilor este bine tolerat.
Dacd observafi reacfii adverse sau alte efecte nemenfionate in prospectul de utilizare, anuntali de urgen{d
medicul veterinar. Nu s-au evidenfiat efecte asupra fertilitilii sau efecte teratogene.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguran{ei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfl prin medicul veterinar, fie de{inItorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na{ionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultafi, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

dBtele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timput gestafiei,lacta{iei sau a ouatului
La c0ini gi pisici, utilizarea Flubendazolului ln timpul gestafiei trebuie evaluati cu prudenp datorit[ riscului
potenfial de efecte embriotoxice sau teratogene asociate beruirrudazolilor, Administrarea Flubendazolului
in primul trimestru de gestafie recomandati doar daci beneficiile terapeutice deplqesc riscurile, sut stricta
supraveghere a unui medic veterinar. In al doilea qi al treilea trimestru, riscul este considerat mai scIzut,
iar tratamentul poate fi administrat dac[ infestarea parazitard reprezintd un pericol semnificativ pentru
s[n[tatea femelei sau a puilor.
Administrarea Flubendazolului este sigur[, cu condifia respectflrii timpului de aqteptare pentru ou[le
destinate consumului uman.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune
Flubendazolul are interac{iuni minime cu alte medicamente datoritI absorbfiei sistemice scdzute. Totuqi,
medicamentele care inhibI enzimele hepatice P450 (ex. ketoconazol, cimetidinl) pot cre$te concentrafiile
plasmatice ale Flubendazolului, amplificind riscul de toxicitate hepaticI. Invers, inductorii enzimatici (ex.

fenobarbital) pot accelera rnetabolizarca, reducdnd eficacitatea. Administrarea concomitentl cu alte
beruimidazoli trebuie evitat[ pentru a preveni efectele cumulative. La gdini, dietele bogate ln fibre pot
reduce absorblia premixului, ceea ce necesit[ ajustarea compozifiei hranei pentru a optimiza
biodisponibilitatea.

3.9 Ctri de administrare gi doze
Medicamentul de uz veterinar se adminisheazlper os.

- p6strri: lcomprimatlkg greutate corporal[ pe zi (10 mg flubendazol),2 zile consecutiv;
- cdini qi pisici: 2,2 compimat/kg greutate corporal[ pe zi Q2 mg flubendazol),2 zile consecutiv.
Pentru asigurarea unei doze corespunzdtoare, se va determina greutatea animalelor cdt mai
corect posibil.
tn cazul tratamentului in grup, animalele vor fi lotizate ln funcfie de greutate pentru a se

evita sudozarea sau supradozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dup[ caz, proceduri de urgen{I qi antidoturi)
La c0ini gi pisici, supradozajul, definit ca administrarea de peste 50 mg/kg pe zi (de peste 2 ori doza

terapeutic[), poate provoca tulburlri gastrointestinale, incluzind diaree sever6, v[rsituri persistente qi

pierderea apetitului. Aceste simptome sunt lnsofite frecvent de letargie, sl[biciune generalI qi, in cazuri
rare, semne neurologice ugoare, cum ar fi tremurituri sau dezorientare, datorit[ absorbflei sistemice
excesive. La doze extrem de mari (peste 100 mg/kg), pot aptrrea semne de hepatotoxicitate, manifestate
prin icter, creqterea enzimelor hepatice (ALT, AST) qi, in cazuri severe, insuficien{E hepaticd acut[. La puii
tineri (sub 6 slpt[mdni), sensibilitatea la supradozaj este mai mare, simptomele apdrind ld doze mai sctrzute.

La giini, supradozajul, definit ca administrarea de peste 100 mg/kg hranl (de peste 1,5 ori doza

recomandat[), duce in principal la reducerea semnificativl a consumului de hran[, ceea ce poate provoca

sc[dere ln greutate qi reducerea temporari a produc{iei de ou[. Tulburdrile gastrointestinale, cum ar fi
diareea apois[, sunt mai pu{in frecvente, dar pot ap5rea la doze foarte mari. in canxi rare, supradozajul

prelungit (peste 200 mg/kghrand timp de mai multe zile) poate induce hepatotoxicitate, manifestatE prin
letargie, penaj ciufulit qi semne de disfuncfie hepatic[. Puii de g6in6 (sub 4 siptlmdni) sunt mai susceptibili

la efectele adverse, prezentdnd letargie gi mortalitate crescuti la doze excesive.

Nu existl un antidot specific pentru supradozajul cu Flubendazol, deoarece efectele toxice sunt legate de

absorb{ia sistemic[ gi metabolizarea hepaticl a substanfei. Tratamentul se concentreazi pe reducerea

absorbfiei gi gestionarea simptomaticl a efectelor adverse.
3



Agenlia Nalionall penlru Siguranla Alimrnblu

MD-2009, mun.Chiginiu, str.M'Xogllniceanu, C3

INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind

utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Administrarea profilacticl sau empiric[, flri diagnostic coprologic prealabil, este interzisd, deoarece
utilizarea nejustificat[ cregte riscul de rezistentd,parazitard, qi expunerea inutili a animalelor la substan{a
activd. Diagnosticul coprologic, utilizAnd metode precum flotatia (Willis, Darling) sau McMaster, trebuie
sd confirme prezenlaparazililor qi si identifice speciile implicate inainte de inilierea tratamentului.

3,12 Perioade de aqteptare
Termenul de aqteptare produse destinate consumului uman, pisdsri (gdini):
Carne Ei organe: 14 zile
Otd:7 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP52AC12

4.2 tr'armacodinamie
Flubendazol-ul apa4ine familiei beruimidazolilor, antihelmintice care se leagd de moleculele tubulinelor,
inhibdnd astfel formarea microtubulinelor gi tulbur[nd diviziunea celularI. Aceste substan{e au mai mare
afinitate pentru tulpina nematodelor declt pentru cea a mamiferelor, aceasta dovedind activitatea selectivd
fald de parazili.
Microtubulii sunt formaliuni proteice din structura celulei eucariote. impreund cu alte componente ale
citoscheletului, microtubulii sunt implicali in procese celulare vitale: segregarea materialului genetic,
transportul intracelular, menfinerea formei celulare, pozifionarea organitelor celulare, transportul
extracelular cu ajutorul cililor qi miEcarea celulei cu ajutorul flagelilor gi cililor. Eliminarea definitivi a
microtubulilor duce la moartea celulei.
Odatd inhibatE polimerizarea tulpinelor in microtubuli, intreaga fiziologie a celulei este perturbati,
transportul celular qi formarea fusului mitotic devenind imposibile.
Deasemenea, studiile aratd cd benzimidazolii pot inhiba fumarat reductaza, iar prin aceasta blocheazd
funclia mitocondriilor, astfel incdt parazitul este lipsit de energie qi moare.
Flubendazol-ul inhib6, de asemenea procesul microtubular-dependent din faza embrionicd a oudlelor
parazitului, avAnd in acest fel efect ovocidal.

4.3 Farmacocinetici
Proprietdfile sale farmacocinetice sunt caracterizate printr-o absorblie sistemici scdzut6, o distribufie
limitat6 in principal la tractul gastrointestinal, metabolizare hepaticd gi excrelie predominant fecald, ceea
ce contribuie la eficacitatea sa localS impotriva parazililor intestinali gi la un profil de siguran{I favorabil.
Absorblia: Flubendazolul prezint6 o absorblie sistemic6 scdzuti dupd administrarea oral6, datoritd
solubilit5lii reduse in mediul apos al tractului gastrointestinal. La c6ini qi pisici, doar o micd frac(ie
(aproximativ 5-10%) din doza administratd (22 mg/kg) este absorbitd in circula{ia sistemicd, restul
rdmAndnd in lumenul intestinal, unde exercitd efectul antiparazitar direct asupra nematodelor qi cestodelor.
Absorblia este influenfatd de conlinutul lipidic al dietei, o masd bogati in grisimi crescdnd uqor
biodisponibilitatea sistemici. Timpul pdn6 la atingerea concentrafiei maxime plasmatice (Tmax) este de
aproximativ 4-8 ore la cdini qi pisici, cu concentra{ii plasmatice maxime (Cmax) de ordinul microgramelor
pe litru, reflectdnd absorblia minimd.
La gdini, administrarea sub formi uscatd determind o absorblie qi mai redusS, datorit[ trecerii rapide prin
tractul gastrointestinal aviar qi metabolizdrii intense in tubul digestiv. Concentrafiile plasmatice sunt
neglijabile, majoritatea substanlei active fiind refinutd in intestin pentru a finti parazilii gastrointestinali,
Biodisponibilitatea sistemicd la g6ini este estimat6 la sub Soh, ceea ce limiteaz| efectele sistemice, dar
maximizeazd efi cacitatea locald.
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Distribufia: Datorit[ absorbfiei sistemice sc[rute, Flubendazolul se distribuie in principal ln tractul
gastrointestinal, unde atinge concentra{ii terapeutice suficiente pentru a afecta parazifii intestinali. Volumul
de distribufie (Vd) este mic, reflectdnd limitarea la compartimentul intestinal gi o penetrare minim[ in
fesuturi sau fluide corporale. La cdini gi pisici, concentrafiile detectabile ln plasml sunt sclrute, iar
substanfa nu se acumuleazi semnificativ tr organe precum ficatul, rinichii sau tesutul adipos. in laptele
femelelor care al[pteaz[, Flubendazolul qi metabolilii sli sunt prezenfi in cantitIti minime, ceea ce reduce
riscul pentru puii al[ptafi, dar necesit[ precaufie ln timpul lactafiei.
La gdim, distribufia este gi mai limitatI, concentrafiile in fesuturi (ficat, muqchi, gr[sime) fiind extrem de

sc5zute datoritl absorbliei reduse. In ou[, reziduurile de Flubendazol sunt minime, dar necesitl respectarea

timpului de aqteptare pentru a preveni prezen[ain produsele destinate consumului
uman. Penetrarea in alte compartimente, cum ar fi sistemul nervos central sau fluidele intraoculare, este

neglijabil[ la toate speciile, datoritl liposolubilitifii reduse qi barierei intestinale.
Metabolizarea: Flubendazolul este metabolizat in principal in ficat prin procese de oxidare gi conjugare,
mediate de enzimele citocromului P450. Metabolifii principali includ deriva{i hidroxilafi gi

glucuronoconjugafi, care sunt mai pufin activi farmacologic dec6t compusul p[rinte, dar contribuie la
excrefia acestuia. La cdini qi pisici, metabolizarea hepatic6 este eficient[, dar absorbfia sistemic[ scdzutl
limiteazl cantitatea de Flubendazol carc ajunge la ficat. La gdini, o proporfie semnificativl a dozei este
metabolizat[ in tubul digestiv de citre microbiota intestinal[, reducdnd qi mai mult biodisponibilitatea
sistemicd. Inhibitorii enzimelor hepatice (ex. ketoconazol) pot lncetini metabolizarea Flubendazolului,
crescdnd riscul de toxicitate, ceea ce impune precaufie in administrarea concomitent[.
Excrefia: Flubendazolului qi a metaboli{ilor s6i este predominant fecal6, peste 90% din doza administrat[
fiind eliminatl prin fecale sub forml nemodificatd sau ca metaboli{i inactivi. Aceasta reflect[ absorblia
sistemic[ sclzut[ qi acfiunea local[ in tractul gastrointestinal. La cdini qi pisici, timpul de fttjum6t{ire al
elimin[rii (tYz) este de aproximativ 1.2-24 de ore pentru frac{iunea absorbitE, dar majoritatea substanfei este
eliminat[ rapid prin fecale in primele 48 de ore. Excrefia urinarl este neglijabilI (<lyo), reducdnd riscul de

toxicitate renal[. La gdirtt, excrefia prin cloac[ este principala cale de eliminare, cu reziduuri minime
detectabile ln fesuturi sau oui dup6 respectarca timpului de aqteptare. Persistenfa in mediu a

Flubendazolului eliminat prin fecale necesit[ gestionarea corespunzltoare a dejecfiilor pentru a preveni
contaminarea solului sau apelor subterane.
Particularit[ti farmacocinetice pe specii
La cdini, Flubendazolul prezint[ o absorbfie uqor mai mare decdt la pisici, datoritl diferenfelor in motilitatea
intestinal[ qi compozilia dietei. Totugi, concentrafiile plasmatice r6m6n sc6zute, iar efectul antiparazitar
este predominant local. La pisici, absorblia poate fi mai variabilI datoritl consumului alimentar neregulat,
ceea ce necesit[ administrarea direct[ a suspensiei pentru a asigura doza corect[. La g[ini, administrarea tn
hran[ introduce variabilitate ln ingestia dozei, in ftrncfie de consumul individual al p6s[rilor, ceea ce poate

afecta uniformitatea efectului terapeutic ln efectivele mari. Timpul de tranzit intestinal rapid la g[ini
contribuie la o excretie mai rapidI comparativ cu c6inii qi pisicile.

5. TNFORMATTT FARMACEUTTCE

5.1 Incompatibiliti{imajore
Incompatibilitdfile majore ale Flubendazolului includ administrarea concomitentl cu medicamente

hepatotoxice (ex. ketoconazol, corticosteroizi) sau alte benzimidazoli, utilizarea la animale cu insuficienfi
hepatic[ severl sau hipersensibilitate, administrarea la pui sub vdrsta minim[ recomandat[ gi utilizarea in
diete bogate in fibre la g6ini.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzate;24h;rlrt.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la lndemdna copiilor.
A se p[stra la temperatura 18 - 25oC, ferit de lumin[.
A nu se utilza dupi data expirtrriimarcat6pe ambalaj.
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5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Borcan din plastic cu 100 comprimate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deEeurile menajere.
Pentru impiedicarea difuzlrii pe pdqune, odati cu fecalele a substanfei active din medicament, recomand6m
ca pe perioada tratamentului, animalele sd fie linute in padoc, iar materiile fecale vor fi depozitate la
platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic qi chimic.
Utrlizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nafionalS qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETTNATORI LUT CERTTFTCATTTLUT DE iNREGTSTRARE
,,Medicamentum" SRL
MD 6527, Republica Moldova, r. Anenii Noi, s. Merenii Noi,
teVfax: +373 12651 62-3-17, 62-2-46, 62-4-39.
e-mail: srlmedicamentum@gmail.com www.medicamentum.md

7. NITMARUL (NUMERELE) CERTTFICATI LUT DE iNnnCTStRARE
2s0072

8. DATA PRIMEI iNNTCTSTNANT
1711012025

9. DATA I.]LTIMEI REVIZUIRI A REZT]MATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

t0l202s

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE,UZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaz6 cu prescrip{ie.

Informa(ii 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.a .


