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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Febtal® granule.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de medicament contine:

Substanta activa:

Fenbendazol — 222 mg

Excipienti:

Amidon din cartof si lactoza.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere granulata pentru uz intern.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1Specii tinta:
Bovine, ovine, caprine, cabaline, porcine, gini, cdini §i pisici.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinti

Febtal® granule se indici cu scop preventiv si curativ in dehelmintizarea bovinelor, ovinelor,
caprinelor, cabalinelor, porcinelor, céinilor, pisicilor §i gdinilor in cazul nematodozelor si
cestodozelor.

4.3 Contraindicatii:

Contraindicatii pentru administrarea medicamentului FEBTAL ® granule pot servi sensibilitatea
individuali sporitd a animalului la componentele medicamentului. Se interzice administrarea
medicamentului animalelor epuizate, bolnave de boli infectioase, cateilor si motinasilor cu virsta
sub 3 sdptimini. A nu se administra concomitent cu alte antihelmintice din grupa benzimidazolului.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Particularititile actiunii in caz de administrare pentru prima data si in caz de anulare a

medicamentului nu sunt stabilite.

Se recomanda respectarea schemeleor si termemlor recomandati pentru a nu deminua eficienta
medicametului dat.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi

in timpul lucrului cu medicamentul Febtal® granule e necesar de respectat regulile comune de igiend
personali si a tehnicii securititii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului li se recomanda evitarea contactului
direct cu Febtal® granule. In caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau tunicile
mucoase oftalmice, ele se spald din abundenti cu apa. In caz de aparitie a reactiei alergice sau la
ingerare, e important de adresat la o institutie medicala cit de repede posibil (cu sine de avut
eticheta sau prospectul). In timpul lucrului se interzice fumatul,consumul de alimente gi-bauturi.

La finisarea lucrului miinile se spald cu apd si sd@pun. ( -



4.6 Ractii adverse:

La administrarea medicamentului FEBTALR granule conform instructiunii date, reactii adverse si
complicatii nu apar. in caz de sensibilitate individuala sporita la fenbendazol si aparitia reactiilor
adverse, administrarea se stopeazi si se indicd preparate antihistaminice $i terapie simptomatica.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Indicarea Febtal® granule femelelor gestante si in lactatie se face cu precautie si doar dacéd
beneficiul depaseste riscul.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se recomnadi administrarea concomitenti cu alte antihelmintice din grupa benzimidazolului.

4.9 Doza si calea de administrare
4.9.1 Doze:

Specia animalului Doza FEBTALR granule, g/kg greutate corp
Bovine nematodoze - 3,4 g/100 kg
moniezioza - 4,5 g/100 kg
Ovine, caprine nematodoze - 2,3 g/100 kg
moniezioza — 4,5 g/100 kg
Porcine nematodoze — 2,3 g/100 kg
Cabaline nematodoze — 4,5 g/100 kg
Caini adulti nematodoze si cestodoze — 4,5 g/10 kg
Pisici adulte, cétei, nematodoze si cestodoze — 2,3 g/10 kg, 1 dati pe zi,
motanasi timp de 3 zile consecutiv
Gaini nematodoze — 0,45 g/10 kg

4.9.2 Mod de administrare:
FEBTALR granule se indic# peroral, in amestec cu hrana, individual sau in grup, in doze indicate in

tabel.

Bovine in caz de nematodoze (dictiocaulozi, hemonhoza, esofagostomozi, nematodirozi,
ostertagiozi, habertioza, cooperiozi, strongiloidoza) si moniezioza;

Ovine si caprine in caz de nematodoze (dictiocaulozi, hemonhozi, bunostomozi,
esofagostomozi, nematodiroza, ostertagioza, trichostrongiloidoza, habertioza, cooperiozi,
strongiloidoz&) si moniezioza;

Purceilor in caz de ascaridozi, esofagostomoza, strongiloidozi, trichocefalozi si
metastrongilozi;

Gdinilor in caz de heterachidoza, ascaridioz3 si invazii mixte;

Cabalinelor in - caz de parascaridozi si strongilatoze;

Cainilor adulti in caz de toxascaridozi, anchilostomoza, uncinarioz4, dipilidioza si
teniidoze.

Pisicilor adulte, céteilor si motinasilor (mai mari de 3 sdptimani) in caz de toxocaroza,
toxoscaridoza, anchilostomozi, uncinarioza, dipilidioza si teniidoze, 1 data pe zi, timp de 3
zile consecutive.

Administrarea in grup presupune: cantitatea necesard calculata de Febtal® granulat se omogenizeaza

cu co

rﬁnﬁxuul (cantitatea raportatd per animal):
Ovi

ne (caprine), bovine — grup nu mai mare de 150 animale si 50- 100 g/animal
Porcine — grup de 50 animale si % din cantitatea combifurajului;
Gaini- 10-100 capete si 50 g/cap;



Amestecul primit se plaseazi in hrinitorile animalelor, oferindu-le acces liber la ele.
Nu este necesard o dietd speciald si utilizarea laxativelor inainte de dehelmintizarea animalelor.

Inainte de dehelmintizarea in masi, fiecare lot de medicament este testat pe un grup mic de animale
(10-15 animale), care sunt monitorizate timp de 3 zile.
In lipsa reactiilor adverse, se recurge la dehelmintizarea septelului intreg.

4.10 Supradozare
Nu au fost cazuri inregistrate.

4.11 Perioada de asteptare:

Animale de ferma - 14 zile, lapte - 3, oud - 4 zile.

Carcasele obtinute pind la expirarea termenului limita se dau in hrana carnivorelor.

Laptele si oudle obtinute inainte de expirarea termenului limité - se dau in hrana animalelor in urma
prelucrarii termice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:
5.1.1Grupa farmacoterapeutici: Febtal® granule este un derivat benzimidazolic.
Codul ATC: QP52 AC13

5.1.2 Mecanism de actiune
Mecanismul de actiune a fenbendazolului consta in distructia microcanalelor in celula intestinald a
helmintilor si dereglarea proceselor energetice, conditionind astfel moartea parazitului.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Fenbendazolul (5-fenil-tio-2-benzimidazol carbamat) din compozifia medicamentului, posedd un
spectru larg de actiune nematocida si cestodocidé. Este activ fatd de toare stadiile de dezvoltare a
nematodelor (ou, larvd, imago) din tractul digestiv si pulmoni si contra cestodelor ce paraziteaza la
animale si péséri.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica:

Se recomanda respectarea termenilor recomandati a administririlor pentru a nu diminua eficienta
terapeuticd. Dupd gradul de impact asupra organismului face parte din substantele relativ toxice
(clasa 3 conform GOST 12.1.007-76).

5.2 Proprietiti farmacocinetice:
In urma administrérii per orale, albendazolul se absoarbe in tractul digestiv si patrunde in organe si
tesuturi; din organism se elimind cu urina si fecaliile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Amidon din cartof si lactoza.

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
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6.3 Perioada de valabilitate: - ug: L.
4 ani din data producerii. A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate 1 w’at pe
ambalaj.



6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra la loc intunecos , separat de produse alimentare si furaje, la T°C 0°C - +25°C, in locuri
inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pachet din material combinat a cite 50 g, 0,5 si 1 kg; borcane din polimer a cite 0,1; 0,2; 0,5 si

1 kg, a cite 5 si 10 kg in caldari din polimer, a cite 5; 10; 15 si 20 kg in saci din material combinat.
Fiecare ambalaj contine si lingurd de masurat 4,5 g cu gradatii de 0,45; 2,3 51 3.4 g.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul nefolosit se utilizeazi conform reglementarii locale, ambalajele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
000 “NVT Agrovetzascita «,
141300, Rusia, reg.Moscova, or.Serghiev Posad, str.Tentralinaia 1

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210116

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
25.11.2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
11.2021
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