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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

FLUBENDAZOL 10
Comprimate pentru pasari (gdini), cini, pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat FLUBENDAZOL 10 contine:

Substanta activa:
Flubendazol — 10,0 mg

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor 'Compou.pa cantlfatlvva, g " .aceasta
. . informatie este esentiald pentru administrarea
constituenti . : : .
corecti a medicamentului de uz veterinar
Amidon de porumb 11 mg
Stearat de magneziu 4,4 mg
Lactoza 74,6 mg

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Piasiri (gdini), cdini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Indicat in dehilmentizarea pasarilor (gainilor), cainilor, pisicilor.
La pasiri in tratamentul infestatiilor produse de paraziti sensibili la actiunea substantei active, cum ar
fi:

- Ascaridia galli, Heterakis spp., Capillaria spp., Syngamus trachea, Trichostrongylus tenius
Trichomonas gallinae, Raillietina spp., Davenia spp.
La caini si pisici se recomanda 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., Strongyloides stercoralis, Giardia
spp., Trichomonas spp.

3.3 Contraindicatii

Animalele ce prezinti hipersensibilitate sau reactii alergice anterioare la Flubendazol sau alte benzimidazoli
(ex. Albendazol, Mebendazol) nu trebuie tratate, deoarece pot dezvolta reactii anafilactice sau alte
manifestiri alergice.

Insuficientd hepaticid severd: Flubendazolul este metabolizat in principal la nivel hepatic, iar functia
hepatica compromisi poate duce la acumularea substantei active, crescand riscul de toxicitate. Animalele
cu afectiuni hepatice severe (ex. hepatita, cirozd) sunt contraindicate pentru tratament.

Administrarea in primele siptamani de gestatie la cini si pisici trebuie evitatd, cu exceptia cazurilor in care
beneficiile depasesc riscurile, sub supravegherea medicului veterinar. '

Animale sub varsta minima recomandati: La ciini si pisici, nu este indicat pentru progenitura mai mica de
4-6 saptamani, iar la gdini pentru pui mai mici de 4 s&ptimani, deoarece sistemele lor metabolice imature
pot fi mai sensibile la efectele secundare.
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Animalele debilitate sau cu malnutritie severd pot prezenta o tolerantd scdzutd la Flubendazol, iar
tratamentul trebuie administrat cu precautie.

Flubendazolul nu trebuie administrat in perioada de ouat intens daca ouile sunt destinate consumului uman,
fard respectarea timpului de asteptare. De asemenea, giinile cu afectiuni renale severe pot fi mai
susceptibile la efecte adverse.

3.4 Atentioniri speciale

Administrarea Flubendazolului trebuie realizata cu respectarea strictd a dozelor recomandate pentru fiecare
specie tintd, pentru a minimiza riscul de efecte adverse.

Trebuie luate masuri de precautie pentru evitarea dezvoltarea rezistentei, ducand la ineficienta
tratamentului:

- Folosirea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasi pe o durati de timp prelungit;

- Sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimiri a masei corporale, administririi gresite a
produsului;

Toate cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie si fie cercetate in continuare folosind
teste potrivite (ex. Testul numaratoarei oudlor din fecale). Acolo unde testele sugereazi in mod clar
rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartindnd unei alte clase farmacologice a cirui
mod de actiune este diferit.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinti:

Administrarea medicamentului de uz veterinar are rezultate optime dac# se respecta strict conditiile de
igiend din adaposturile animalelor tratate.

La pasari comprimatele se administreaza manual, in cavitatea bucala cat mai profund.

La céini si pisici medicamentul se administreaza ca atare In cavitatea bucald, apoi se tine inchisa gura
animalului pénd cand inghite medicamentul. De asemenea, comprimatele se pot incorpora intr-un bol
alimentar.

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

animale:
In caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul medicamentului cu pielea
solicitati urgent sfatul medicului si prezentati prospectul produsului si eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Flubendazol-ul eliminat prin fecalele animalelor tratate poate persista in mediu, avand un impact potential
asupra organismelor din sol si apelor subterane. Dejectiile animalelor tratate, in special ale cainilor si
pisicilor cu acces in exterior sau ale gainilor din fermele intensive, trebuie gestionate corespunzitor pentru
a preveni contaminarea pasunilor, solului sau surselor de apd. Gunoiul provenit din fermele de giini trebuie
depozitat in conditii controlate si, daca este utilizat ca fertilizant, trebuie respectate reglementirile locale
privind protectia mediului. In exploatatiile agricole, se recomanda evitarea dispersdrii directe a dejectiilor
pe campuri In perioada imediat urmatoare tratamentului.

3.6 Evenimente adverse

Desi nu sunt contraindicatii directe, utilizarea Flubendazolului poate fi asociatd cu efecte adverse care
necesita monitorizare:

- Diaree tranzitorie sau varsaturi la cini si pisici (<5% din cazuri).

- Reducerea consumului de hrana la giini in caz de supradozaj.

- Letargie sau semne de hepatotoxicitate la doze excesive (>50 mg/kg).

Medicamentul de uz veterinar administrat conform indicatiilor este bine tolerat.

Daca observati reactii adverse sau alte efecte nementionate in prospectul de utilizare, anuntati de urgenti
medicul veterinar. Nu s-au evidentiat efecte asupra fertilititii sau efecte teratogene.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare 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 sau a ouatului

La céini si pisici, utilizarea Flubendazolului in timpul gestatiei trebuie evaluatd cu prudenta datorita riscului
potential de efecte embriotoxice sau teratogene asociate benzimidazolilor, Administrarea Flubendazolului
in primul trimestru de gestatie recomandatd doar dacé beneficiile terapeutice depésesc riscurile, sub stricta
supraveghere a unui medic veterinar. in al doilea si al treilea trimestru, riscul este considerat mai scazut,
iar tratamentul poate fi administrat dac3 infestarea parazitard reprezintd un pericol semnificativ pentru
sanatatea femelei sau a puilor.

Administrarea Flubendazolului este sigurd, cu conditia respectdrii timpului de asteptare pentru oudle
destinate consumului uman.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Flubendazolul are interactiuni minime cu alte medicamente datoritd absorbtiei sistemice scazute. Totusi,
medicamentele care inhiba enzimele hepatice P450 (ex. ketoconazol, cimetidind) pot creste concentratiile
plasmatice ale Flubendazolului, amplificand riscul de toxicitate hepatica. Invers, inductorii enzimatici (ex.
fenobarbital) pot accelera metabolizarea, reducand eficacitatea. Administrarea concomitentd cu alte
benzimidazoli trebuie evitatd pentru a preveni efectele cumulative. La géini, dietele bogate in fibre pot
reduce absorbtia premixului, ceea ce necesitd ajustarea compozifiei hranei pentru a optimiza
biodisponibilitatea.

3.9 Caiide administrare si doze

Medicamentul de uz veterinar se administreaza per os.

- pasiri: 1comprimat/kg greutate corporald pe zi (10 mg flubendazol), 2 zile consecutiv;

- caini si pisici: 2,2 comprimat/kg greutate corporald pe zi (22 mg flubendazol), 2 zile consecutiv.
Pentru asigurarea unei doze corespunzitoare, se va determina greutatea animalelor cat mai

corect posibil.

In cazul tratamentului in grup, animalele vor fi lotizate in functie de greutate pentru a se

evita sudozarea sau supradozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La ciini si pisici, supradozajul, definit ca administrarea de peste 50 mg/kg pe zi (de peste 2 ori doza
terapeuticd), poate provoca tulburdri gastrointestinale, incluzdnd diaree severd, varsituri persistente si
pierderea apetitului. Aceste simptome sunt insotite frecvent de letargie, slabiciune generald si, in cazuri
rare, semne neurologice usoare, cum ar fi tremurdturi sau dezorientare, datoritd absorbtiei sistemice
excesive. La doze extrem de mari (peste 100 mg/kg), pot aparea semne de hepatotoxicitate, manifestate
prin icter, cresterea enzimelor hepatice (ALT, AST) si, in cazuri severe, insuficientd hepatica acuta. La puii
tineri (sub 6 saptimani), sensibilitatea la supradozaj este mai mare, simptomele aparand la doze mai scazute.

La giini, supradozajul, definit ca administrarea de peste 100 mg/kg hrand (de peste 1,5 ori doza
recomandat#), duce in principal la reducerea semnificativd a consumului de hrand, ceea ce poate provoca
scadere in greutate si reducerea temporara a productiei de oud. Tulburdrile gastrointestinale, cum ar fi
diareea apoasi, sunt mai putin frecvente, dar pot apérea la doze foarte mari. In cazuri rare, supradozajul
prelungit (peste 200 mg/kg hrana timp de mai multe zile) poate induce hepatotoxicitate, manifestatd prin
letargie, penaj ciufulit si semne de disfunctie hepatica. Puii de gdina (sub 4 sdptdmani) sunt mai susceptibili
la efectele adverse, prezentand letargie si mortalitate crescutd la doze excesive.

Nu existd un antidot specific pentru supradozajul cu Flubendazol, deoarece efectele toxice sunt legate de
absorbtia sistemicd §i metabolizarea hepaticd a substantei. Tratamentul se concentreazd pe reducerea
absorbtiei si gestionarea simptomatica a efectelor adverse.
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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

Administrarea profilactica sau empirica, fard diagnostic coprologic prealabil, este interzisi, deoarece

utilizarea nejustificatd creste riscul de rezistentd parazitara si expunerea inutild a animalelor la substanta

activd. Diagnosticul coprologic, utilizdnd metode precum flotatia (Willis, Darling) sau McMaster, trebuie
sd confirme prezenta parazitilor si sa identifice speciile implicate inainte de initierea tratamentului.

3.12 Perioade de asteptare

Termenul de asteptare produse destinate consumului uman, pasasri (giini):
Carne si organe: 14 zile

Oua: 7 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AC12

4.2 Farmacodinamie

Flubendazol-ul apartine familiei benzimidazolilor, antihelmintice care se leagi de moleculele tubulinelor,
inhiband astfel formarea microtubulinelor si tulburdnd diviziunea celulard. Aceste substante au mai mare
afinitate pentru tulpina nematodelor decit pentru cea a mamiferelor, aceasta dovedind activitatea selectiva
fatd de paraziti.

Microtubulii sunt formatiuni proteice din structura celulei eucariote. impreuna cu alte componente ale
citoscheletului, microtubulii sunt implicati In procese celulare vitale: segregarea materialului genetic,
transportul intracelular, mentinerea formei celulare, pozitionarea organitelor celulare, transportul
extracelular cu ajutorul cililor §i migcarea celulei cu ajutorul flagelilor si cililor. Eliminarea definitivd a
microtubulilor duce la moartea celulei.

Odatéd inhibatd polimerizarea tulpinelor in microtubuli, Intreaga fiziologie a celulei este perturbata,
transportul celular si formarea fusului mitotic devenind imposibile.

Deasemenea, studiile aratd cd benzimidazolii pot inhiba fumarat reductaza, iar prin aceasta blocheaza
functia mitocondriilor, astfel incét parazitul este lipsit de energie si moare.

Flubendazol-ul inhiba, de asemenea procesul microtubular-dependent din faza embrionicd a ouilelor
parazitului, avand in acest fel efect ovocidal.

4.3 Farmacocinetica

Proprietétile sale farmacocinetice sunt caracterizate printr-o absorbtie sistemica scidzutd, o distributie
limitatd in principal la tractul gastrointestinal, metabolizare hepatici si excretie predominant fecald, ceea
ce contribuie la eficacitatea sa locald impotriva parazitilor intestinali si la un profil de siguranti favorabil.
Absorbtia: Flubendazolul prezintd o absorbtie sistemicd scizuti dupd administrarea orald, datorita
solubilitatii reduse in mediul apos al tractului gastrointestinal. La caini si pisici, doar o mica fractie
(aproximativ 5-10%) din doza administratd (22 mg/kg) este absorbitd in circulatia sistemica, restul
raménénd in lumenul intestinal, unde exercita efectul antiparazitar direct asupra nematodelor si cestodelor.
Absorbtia este influentatd de continutul lipidic al dietei, o masd bogatd in grisimi crescand usor
biodisponibilitatea sistemicd. Timpul pani la atingerea concentratiei maxime plasmatice (Tmax) este de
aproximativ 4-8 ore la caini si pisici, cu concentratii plasmatice maxime (Cmax) de ordinul microgramelor
pe litru, reflectdnd absorbtia minima.

La géini, administrarea sub forma uscata determina o absorbtie si mai redusa, datorita trecerii rapide prin
tractul gastrointestinal aviar si metabolizérii intense in tubul digestiv. Concentratiile plasmatice sunt
neglijabile, majoritatea substantei active fiind retinutd in intestin pentru a tinti parazitii gastrointestinali,
Biodisponibilitatea sistemica la giini este estimati la sub 5%, ceea ce limiteazi efectele sistemice, dar
maximizeaza eficacitatea locala.
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Distributia: Datoritd absorbtiei sistemice scdzute, Flubendazolul se distribuie in principal in tractul
gastrointestinal, unde atinge concentratii terapeutice suficiente pentru a afecta parazitii intestinali. Volumul
de distributie (Vd) este mic, reflectdnd limitarea la compartimentul intestinal §i o penetrare minima in
tesuturi sau fluide corporale. La céini si pisici, concentratiile detectabile in plasma sunt scézute, iar
substanta nu se acumuleaza semnificativ in organe precum ficatul, rinichii sau tesutul adipos. In laptele
femelelor care aldpteazi, Flubendazolul si metabolitii sdi sunt prezenti in cantititi minime, ceea ce reduce
riscul pentru puii aldptati, dar necesita precautie in timpul lactatiei.

La giini, distributia este i mai limitata, concentratiile in tesuturi (ficat, mugchi, griasime) fiind extrem de
scazute datoritd absorbtiei reduse. In ous, reziduurile de Flubendazol sunt minime, dar necesiti respectarea
timpului de agteptare pentru a preveni prezenta in produsele destinate consumului

uman. Penetrarea in alte compartimente, cum ar fi sistemul nervos central sau fluidele intraoculare, este
neglijabila la toate speciile, datorita liposolubilitétii reduse si barierei intestinale.

Metabolizarea: Flubendazolul este metabolizat in principal in ficat prin procese de oxidare si conjugare,
mediate de enzimele citocromului P450. Metabolitii principali includ derivati hidroxilati si
glucuronoconjugati, care sunt mai putin activi farmacologic decat compusul périnte, dar contribuie la
excretia acestuia. La cdini si pisici, metabolizarea hepatica este eficientd, dar absorbtia sistemica scazutd
limiteaza cantitatea de Flubendazol care ajunge la ficat. La gdini, o proportie semnificativa a dozei este
metabolizatd in tubul digestiv de citre microbiota intestinald, reducind si mai mult biodisponibilitatea
sistemicd. Inhibitorii enzimelor hepatice (ex. ketoconazol) pot Incetini metabolizarea Flubendazolului,
crescand riscul de toxicitate, ceea ce impune precautie in administrarea concomitenta.

Excretia: Flubendazolului si a metabolitilor sii este predominant fecald, peste 90% din doza administrata
fiind eliminata prin fecale sub forma nemodificatd sau ca metaboliti inactivi. Aceasta reflectd absorbtia
sistemica scizutd si actiunea locald in tractul gastrointestinal. La cini si pisici, timpul de Injumatétire al
elimindrii (t%2) este de aproximativ 12-24 de ore pentru fractiunea absorbita, dar majoritatea substantei este
eliminata rapid prin fecale in primele 48 de ore. Excretia urinard este neglijabila (<1%), reducénd riscul de
toxicitate renald. La gdini, excretia prin cloacd este principala cale de eliminare, cu reziduuri minime
detectabile In tesuturi sau oud dupid respectarea timpului de asteptare. Persistenta in mediu a
Flubendazolului eliminat prin fecale necesitd gestionarea corespunzitoare a dejectiilor pentru a preveni
contaminarea solului sau apelor subterane.

Particularititi farmacocinetice pe specii

La ciini, Flubendazolul prezinta o absorbtie usor mai mare decét la pisici, datorita diferentelor in motilitatea
intestinala si compozitia dietei. Totusi, concentratiile plasmatice raman scizute, iar efectul antiparazitar
este predominant local. La pisici, absorbtia poate fi mai variabila datoritd consumului alimentar neregulat,
ceea ce necesitid administrarea directd a suspensiei pentru a asigura doza corectd. La géini, administrarea in
hrani introduce variabilitate in ingestia dozei, in functie de consumul individual al pésérilor, ceea ce poate
afecta uniformitatea efectului terapeutic in efectivele mari. Timpul de tranzit intestinal rapid la géini
contribuie la o excretie mai rapidd comparativ cu cdinii si pisicile.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitﬁ;i majore

Incompatibilititile majore ale Flubendazolului includ administrarea concomitentd cu medicamente
hepatotoxice (ex. ketoconazol, corticosteroizi) sau alte benzimidazoli, utilizarea la animale cu insuficienta
hepatica severd sau hipersensibilitate, administrarea la pui sub varsta minima recomandati si utilizarea in

diete bogate in fibre la géini.

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 lasa la Indeména copiilor.

A se pastra la temperatura 18 - 25°C, ferit de lumina.
A nu se utilza dupi data expirdrii marcata pe ambalaj.
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5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Borcan din plastic cu 100 comprimate.

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.

Pentru impiedicarea difuzérii pe pasune, odata cu fecalele a substantei active din medicament, recomandam

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

platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic si chimic.

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
,Medicamentum” SRL

MD 6527, Republica Moldova, r. Anenii Noi, s. Merenii Noi,

tel/fax: +373 /265/ 62-3-17, 62-2-46, 62-4-39,

e-mail: srimedicamentum@gmail.com www.medicamentum.md

7. NUMARUL (NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
250072

8. DATA PRIMEI iINREGISTRARI
17/10/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
10/2025

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




