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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Vanbendazol

300 mg/g, pasta orala pentru cabaline

NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

SC VANELLI SRL, Sos lasi-Tg-Frumos, km. 10 lasi, 707410, Romania

Tel.:+40 232 253 442, Fax: +40 232 253 456, e-mail: office @vanellivet.ro, www.vanellivet.ro

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VANBENDAZOL 300 mg/g, pasta orala pentru cabaline
Fenbendazol

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
1 g pasta orala contine:
Substanta activa:
Fenbendazol 300 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu: 1,2 mg
monopropilenglicol, carboximetilceluloza sodica, apa purificata

INDICATII

La cabaline in tratamentul profilactic (in efectivele Tn care diagnosticul a fost confirmat) si curativ al nematodozelor determinate de paraziti
sensibili la actiunea substantei active: Strongylus vulgaris. Strongylus equines, Strongylus edentatus, Trichonema spp., Cylicocyclus spp.,
Strongyloides westeri, Oxiuris equi, Parascaris equorum).

CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau oricare dintre excipienti.

REACTII ADVERSE
Produsul este bine tolerat cand se administreaza conform indicatiilor. Depasirea dozei de pana la 20 ori nu determina reactii adverse.
Daca observati efecte severe sau alte efecte anuntati de urgenta medicul veterinar.

SPECII TINTA
Cabaline.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAILE S| MODUL DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza oral, in doza de 10 mg s.a./kg greutate corporala, o singura administrare:

* o seringa de 10 ml/ animal cu greutatea de 300 kg greutate corporala

* o seringa de 20 ml/ animal cu greutatea de 600 kg greutate corporala
Se introduce seringa cu pasta in comisura buzelor la cabaline si se apasa pistonul.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Datorita palatabilitatii sale (gustul dulce al medicamentului) animalul va accepta usor tratamentul. Pentru a asigura o administrare corecta
a dozei terapeutice trebuie sa se determine greutatea corporald a animalului cat mai precis.

TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
Nu se administreaza la cabalinele destinate consumului uman.

PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

A se pastra la loc uscat.

A se proteja de lumina.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitatea a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 zile.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.

ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Urmatoarele practici cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in consecinta pot determina ineficienta terapiei antihelmintice:

- Utilizarea repetata si prea frecventa a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada mai lunga de timp.
- Subdozarea, care poate fi determinata de o subestimare a greutatii corporale a animalului sau de o administrare incorecta a produsului.
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- Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate utilizand teste paraclinice (ex: testul de numarare a oualor
din fecale). In situatia in care testele indica rezistenta fatd de o anumita clasa de antihelmintice, trebuie utilizat un antihelmintic care
apartine unei clase farmacologice diferite si care are un mecanism diferit de actiune.

- Rezistenta la fenbendazol a fost raportata pe Trichonema spp. la cabaline. Prin urmare utilizarea acestui produs trebuie sustinuta de
informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea Trichonema spp. si insotitd de recomandari
despre modalitati de limitare a selectiei de rezistenta la fenbendazol.

Precautii speciale pentru utilizare

Precaultii speciale pentru utilizarea la animale

Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Nu fumati si nu mancati in timp ce utilizati produsul. Spalati bine mainile dupa utilizarea produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Fenbendazolul nu are efecte negative asupra functiei de reproducere, nu are actiune embriotoxica sau teratogena. Astfel, produsul poate
fi utilizat in toate stadiile de gestatie, la toate grupele de varsta si se poate administra iepelor care alapteaza maniji.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Depasirea dozei de pana la de 20 ori nu determina reactji adverse.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ.
Animalele tratate vor fi tinute in spatii izolate iar dejectiile nu se vor utiliza la fertilizarea solului. Orice produs medicinal veterinar neutilizat
sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legale.

ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice

Fenbendazolul apartine familiei benzimidazolilor antihelmintice care se leaga de moleculele tubulinelor, inhiband astfel formarea
microtubulinelor si tulburand diviziunea celulara. Aceste substanfe au o mai mare afinitate pentru tubulina nematodelor decat pentru cea
a mamiferelor, aceasta dovedind activitatea selectiva fata de paraziti. Microtubulii sunt formatiuni proteice din structura celulei eucariote.
Tmpreuné cu alte componenete 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 si miscarea
celulei cu ajutorul flagelilor si cililor. Eliminarea definitiva a microtubulilor duce la moartea celulei. Odata inhibata polimerizarea tubulinelor
n microtubuli, intreaga fiziologie a celulei este perturbata, transportul celular si formarea fusului mitotic devenind imposibile. Deasemenea,
studiile arata ca benzimidazolii pot inhiba fumarat reductaza, iar prin aceasta blocheaza functia mitocondriilor, astfel incat parazitul este
lipsit de energie si moare.

Proprietati farmacocinetice
Fenbendazolul se absoarbe rapid Tn organism datorita proprietatilor lipofile, realizand rapid nivelul plasmatic terapeutic. Concentratia
plasmatica se mentine 48-72 ore dupa administrare sub forma metabolitului sulfoxid - fenbendazol.

Prezentare:

Ambalaj primar :

Seringa gradata din polipropilena cu 10 ml (11 g) sau 20 ml (22 g).

Galeata din polipropilena cu 1000 ml (1100 g), prevazuta cu o seringa gradata din polipropilena de 20 ml.
Ambalaj secundar :

Cutie de carton x 1 seringa cu pasta orala x 10 ml (11 g)

Cutie de carton x 1 seringa cu pasta orala x 20 ml (22 g)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatiji referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugdm sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.
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