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ITReoISTRIREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DEUZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTT'L

ffi Denumirea medicamentului de uz veterinar

Gallifen 200 mg/ml, suspensie

ffi Compozi{ie

Un ml con{ine:
Substan{i activl:
Fenbendazol - 200 mg;

Excipien{i:

Compozi{ia calitativfl a excipienfilor pi a altor
constituen{i

Compozifia cantitativi, dacl aceasti
informa{ie este esen(ialI pentru administrarea
corectl a medicamentului de uz veterinar

Benzoat de sodiu (E211) 3.0 me
Docusat de sodiu
Povidoni
Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea Ph-
ului)
ApI pentru preparate iniectabile

Suspensie pentru lutllizarea in apa de bdut.
Suspensie de culoare albS p6ni la aproape alb6.

3. Specii (intI

Pui de giind, fazani.

4. Indica{ii de utilizare

Tratamentul puilor de gdinS infesta{i cu Heterakis gallinarum (stadiile adulte), Ascaridia galli (stadii adulte),
Capillaria obsignata (stadiile adulte) sa.u Raillietina echinobothrida (stadiile adulte). Tratamentul fazanilor
infectali cu Heterakis gallinarum (stadii adulte).

5. Contraindica{ii

Nu se utilizeazdincazuile de hipersensibilitate la substanfa activila oricare dintre excipien{i.

'6. Aten{ioniri speciale

Atentioniri speciale:
Medicamentul de uz veterinar trebuie fiilizat in doza maximd recomandati de 3 mglkglzi pentru 10 zile
consecutive pentru tratamentul Raillietina echinobothrida care se intAlnegte la pdsdrile de curte crescute in
mod tradilional qi in aer liber. Puii de carne crescuti intensiv este pufin probabil sd fie infectali ct Raillietina
echinobothrida.

Utilizarea inutilS de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instrucliunile date in RCM poate creqte
presiunea de seleclie a rezistenlei qi poate duce la o eficacitate redusi. Decizia de utilizare a medicamentului
de uz veterirtar ar trebui s[ se bazeze pe confirmarea speciilor de parazili gi a poverii sau a riscului de infeclie
pe baza caracteristicilor epidemiologice ale fi ec[rui efectiv.
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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
IJtilizarea repetatl pentru o perioadd lungd de timp, in special atunci c6nd se utilizeazd aceeaqi clasi de

substanfe, creqte risiul de dezvoltare a rezistenfei. in cadrul unui stol, menlinerea refugiilor susceptibile este

esen[ial6 pentru a reduce acest risc. Tratamentulbazatpe intervale aplicat sistematic qi tratamentul intregului

efectiv trebuie evitate. in schimb, dacl este fezabil, ar trebui tratate numai animale sau subgrupuri

individuale selectate (tratament selectiv !intit). Acest lucru ar trebui combinat cu mdsuri corespunzdtoare de

creqtere gi gestionare a pdEunilor. indrum[ri pentru fiecare efectiv specific ar trebui clutate de la medicul

veterinar responsabil.

IJtilizarea acestui medicament de uz veterinar trebuie sd ia in considerare informa{iile locale despre

sensib ilitate a p ar azililor lintd, acolo unde sunt disponibile.
Se recomandd investigarea in continuare a cazlJrilor de suspiciune de rezistenfd, fillizdnd o metodi de

diagnosticare corespunzitoare (de exemplu, testul de reducere a numErului de ou[ din fecale (FECRT)'

Rezistenfa confirmat[ trebuie raportatd de]indtorului antoiza\iei de introducere pe pia{6 sau autorit5lilor
competente.

Precautii speciale pentru utilizarea in sisurantS la speciile tint[:
Siguranla medicamentului de uz veterinar in caztl unei supradoze nu afost evaluat[ la puii de giin[ cu vdrsta

mai micd de 14 zile qi la fazanii cu v6rsta mai mici de 3 sdptdm6ni.

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

- Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Femeile insircinate trebuie sd fie extrem de precaute atunci cdnd

manipuleazd acest medicament de uz veterinar.
- Acest medicament de uz veterinar poate fi toxic pentru oameni in caz de ingerare.

- Acest produs poate provoca iritarea la nivelul ochilor.
- Ar trebui sd se evite contactul cu ochii qi cu pielea sau ingestia accidental[ a produsului.
- Nu fumafi, mdncali sau befi atunci c6nd manipulafi medicamentul de uz veterinar.

- in ca, de ingerare accidentald, cl6tiliv6 gura cu mult[ apd curatd qi solicitali sfatul medicului.
in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spblafi-vd cu multl apd curati qi solicitali sfatul medicului.
- Spdlafi-vd mdinile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu ar trebui sE se permit[ ca medicamentul de uz veterinar s[ ajungi in apele de suprafa!6, deoarece are

efecte nocive asupra organismelor acvatice.

Din cauza lipsei unei evaludri a riscului de mediu, nu utiliza{i medicamentul de uz veterinar la 3 mglkflzi
timp de 7O zile la puii de came cresculi intensiv (vezi gi pct. "Atenfiondri speciale").

Pdsdri oudtoare:
Vezi, de asemenea, pct.,,Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenld qi antidoturi)".
Giini: Poate fi utllizat in perioada de ouat.

Fertilitate:
Gdini: Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitl la pdsdrile de sex masculin. Prin urmare,
pds5rile de sex masculin se :utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficir.r/risc efectuatd de

medicul veterinar responsabil.

Fazari: Siguran{a produsului nu a fost evaluat[ la fazanii de reproductie. Prin tumare, la aceste plsiri se

:utllizeazd numai in conformitate cu evaludrea balantei beneficir.r/risc efectuat[ de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

2



Agenlia Nalionali pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun.Chiginiu, str.M.Kogllniceanu, 63

IunrcIsrRnREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Simptome de suoradoZaj ($i. dupl caz. proceduri de ureentl $i antidoturi):
Nu s-au observat reacfii adverse de p0n6 la 6,7 oi doza maximl recomandat[ de 3 mdkg greutate
corporald/zi timp de 30 de zile la puii de came (cu vdrsta de aproximativ 14 zile) qi de p6n[ la 40 de ori
supradozaj lafazaru (cu vdrsta de aproximativ 3 s6pt[m6ni).
Nu s-au observat reacfii adverse la cresc[torii ouitoare gi la care s-a administrat o rutd, a dozei de 4 ori mai
mare decdt doza maximE recomandatl de 3 mg/kg greutate corporalplzi (adic[ 12 mgkg greutate
corporaldlzi) peste 30 de zile, cu toate acestea, viabilitatea puilor (inclusiv supraviefuirea redus[ la incubafie,
fertilitatea redusl (mai pufine ou[ eclozate) qi greutatea corporal[ mai mic[ a puilor) a fost afectatd negativ la
aceast[ ratd, de dozd,.

Frecven(a crescut[ a anomaliilor frzice ale oullor a fost observatd la doze de 3 qi 4 ori mai mari decdt doza
maximl recomandatd de 3 mg/kg greutate corporald/zi, administratl timp de 30 de zile.
Nu s-au observat efecte adverse asupra viabilitlfii puilor sau asupra caracteristicilor fizice a oudlor la doza
maximd recomandatd de 2 ori mai mare de 3 mglkglzi (pui de g[in5) peste 30 de zile la oultoare qi

reproducfie.

Restricfii speciale de utilizare Si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi mai ore :

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

{;} Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continul a siguranfei unui produs.
DacI observafi orice reac{ii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credefi
c6 medicamentul nu a avut efect, v[ rug[m s5 contactati in mai int6i medicul veterinar. De asemenea, pute(i
raporta evenimente adverse cltre definStorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
defin[torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrqitul acestui prospect sau prin
sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

ffi Doze pentru fiecare specie, cIi de administrare qi metode de administrare

Pentru utilizare in apa de blut.

A se agita bine inainte de utilizare.

Ascaridia galli Si Heterakis gallinarum: Doza este de 1,0 mg fenbendazol per kg greutate corporal[ pe zi
(echivalent cu 0,005 ml de medicament de uz veterinar). Aceastd dozd trebuie administrat[ timp de 5 zile
consecutive.
Capillaria obsignata: Doza este de2,0 mg fenbendazolper kg greutate corporal[pe zi (echivalent cu 0,01 ml
de medicament de medicament de tn veteerinar). Aceasti doz[ trebuie administratn timp de 5 zile
consecutive.
Raillietina echinobothrida: Doza este de 3,0 mg fenbendazol pe kg greutate corporall pe zi (echivalent cu
0,015 ml de medicinal de uz veterinar). Aceast[ dozl trebuie administrat[ timp de L0 zile consecutive.

Calculareu dozei:
Cantitatea zilnicL necesar[ de produs se calculeaz[ findnd seama de greutatea corporalI totall estimatn (kg) a
intregului grup de pui de gdin[ sau fazam care urmeaz[ s[ fie trata[i. V[ rug[m sI utilizafi urm[toarea
formuld:
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IHRECISTRNREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Tratamentul pentru Ascaridia galli qi Heterakis gallinarum:

- ml medicament de uz veterinarlzi: gleutatea corporald totald estimatd (kg) de puilor de gdinl I
fazanilor care urneazdafitratali x 0,005 ml

Tratamentul pentru Capillaria obsi gnata:
- ml medicamentul de uz veteinarlzi: greutatea corporalS total[ estimatd (kg) a puilor de gdin[

carevrmeazd.afitratati x 0,01 ml

Tratamentul Raillietina echinobothrida:
- ml medicament de uz veterinarlzi: greutatea corporalS totali estimate ftg) a puilor de tratat x

0,015 ml

9. Recomandlri privind administrarea corecti

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienti ;i poate favoiza dezvoltarea rezistenfei.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, gleutatea corporali trebuie determinati c6t mai exact posibil.

Dacd p6sdrile urmeazd s5 fie tratate colectiv, ar trebui sI se infiinfeze grupuri rezonabil omogene qi toate

animalele dintr-un grup ar trebui s[ primeascd. doza corespunzStoare celei mai grele.

Precizia dispozitivului de dozare trebuie verificatl cu aten{ie.

inainte de a le permite pSsdrilor accesul la apd medicamentatS, sistemul de alimentare cu apd at trebui drenat,

in m[sura in care este posibil, qi spIlat cu apd medicamentati pentru a asigura o dozd' exact6.

Ar putea fi nevoie sE se repete aceastd procedurd in toate zilele in care se administreazdtratamentul.

Aportul de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a pisdrilor. Pentru a obline doza corectS, este posibil

sI fie necesard ajustarea concentraliei de fenbendazolin consecin![.

Urmafi instrucliunile descrise mai jos pentru a preg[ti apa medicamentat[. Utiliza\i un dispozitiv de misurare

disponibil in comerf suficient de precis.
Pentru fiecare zi detratament, apa medicamentati trebuie sd fie preparatd proasp[16.

Pentru utilizare in rezervorul de medicamente:
Pentru ttilizare la pui de gdind., addugali cantitatea calculati de produs la 40-80o/o din ralia de apd zilrucd'.

Pentru .Jtilizare la fazati, addugali cantitatea calculatd de produs la 40% din rafia zilnicd de ap6. Se amesteca

pdnd cfind conlinutul din rezervorul de medicamente este vizibil omogen. Apa medicamentati pare tulbure.

Nu este necesard agitarea suplimentard in timpul administr6rii'

Pentru utilizare in pompa de dozare:
Adiugali cantitatea calculatd de produs in apa nemedicamentatd din recipientul de suspensie stoc al pompei

dozatoare. Volumul de apd nemedicamentatd din recipientul pentru suspensie de stoc trebuie calculat ludnd

cabazd rata de injectare prestabiliti a pompei de dozare qi 40 p6n[ la 80% din rafia zilnicd de api a gdinilor

sa;.:- 40oh din ralia zilnicd de api afazanilor.
Se amestec6 p6nd c6nd conlinutul din recipientul de suspensie de stoc este vizibil omogen. Apa

medicamentati pare tulbure.
Pe durata tratamentului, toate pdsirile trebuie sI aibi acces nerestric{ionat la apa medicamentati ca unica

surs[ de apd potabilS.

Pe durata tratamentului, dupd consumul complet al apei medicamentate, pSsdrile trebuie sd aibi acces 1a apd

de bdut nemedicamentat6 c6t mai cur6nd posibil.

Asigurafi-vi cI este consumat[ cantitatea totali de apd medicamentatd oferitS.
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iTRECISTRRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROtsAT
$ffi Perioade de aqteptare

Pui carne Ei organe:
- 6 zile pentru doza de 1 qi 2 mg fenbendazoUkg g.c.lzi
- 8 zile pentru doza de 3 mg fenbendazoVkg g.c.lzi

Ouii: zero zile
Fszani: Carne ;i organe: 6 zlle.
Nu trebuie sE se elibereze fazarii pentru vAn6toare timp de cel pulin 6 zile dup[ inchierea administrdrii
medicafiei.

11. Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se lSsa la vederea qi indemdna copiilor.

Medicamentul de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare gi dup[ prima deschidere:
A nu se congela.
A se feri de inghe!.

Apa medicamentatS:
A nu se congela.

Nu utiliza(i acest medicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcatd pe flacon dupd Exp,
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupl diluare conform indicaliilor: 24 ore

12. Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie sd ajungi in cursurile de apd, deoarece fenbendazolul poate fi
periculoas pentru peqti qi alte organisme acvatice.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a de;eurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinlele locale Ei cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri ar
trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

,il"01 Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

il,H Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

240027

Flacon alb cilindric din polietilen[ de lnalt[ densitate (HDPE) cu capac de lnchidere inryurubabil gi sigilat din
polipropileni (PP) alb[ de 125 ml gi 1 litru; flacon alb dreptunghiular din HDPE de 1 litru cu bard verticald
transparenti si fErI gradafie, inchis[ cu capac de inchidere inqurubabil qi sigiliu alb din PP; Canistre albe din
IIDPE cu capac de inchidere tnqurubabil qi sigiliu alb din HDPE de 2,5litri $i 5 litri.

Este posibil ca nu toate m[rimile de arnbalaj s[ fie comercializate.
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APROBAT15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0st2024

Informafii 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://reeistru.ans .

'16. Date de contact

Detindtorul certifi catului de inreeistrare:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen, Belgium
+323292 83 05 or +323288 18 49
E-mail : pharmacovi gilence(Ehuvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
,,BIOVET" AD
Str. "Petr Racov, nr.39
Gr. Pesera 4550
Bulgaria.

Reprezentanti locali fi date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rug6m sd contactafi reprezentantul

local al delindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL Zoofarmagro
MD 2001 mun. Chisinau
str Camenita 4.A.

Tel+373 22 855 071

,17. Alte informa{ii
Codul ATCvet: QP52AC13
Fenbendazolul este un antihelmintic apa(indnd grupului benzimidazol-carbamat. Aclioneazd interferdnd cu

metabolismul energetic al nematodului sau cestodului.
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