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iURCCISTREREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZ\]MATIIL CARACTERISTICILOR MEDICAIVIENTT]LUI DE VZ VETERINAR

1. DENTIMIREAMEDICAMENTTTLUI DF,UZVETERINAR

Gallifen 200 mg/ml, suspensie

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CAI\TTTATTVA

Un ml con(ine:
Substanfi activi:
Fenbendazol - 200 mg;

Excipien{i:

Compozifia calitativi a excipien{ilor 9i a altor
constituenfi

Compozilia cantitativl, daci aceasti
informalie este esenliali pentru administrarea
corectl a medicamentului de uz veterinar

Benzoat de sodiu (E2Ll) 3.0 me

Docusat de sodiu
Povidoni
Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea Ph-

ului)
Api pentru preparate iniectabile

Suspensie pentru utilizarea ln apa de b[ut.
Suspensie de culoare alb[ pdnl la aproape alb6.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {intI

Pui de g6in6, fazam.

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Tratamentul puilor de g[in[ infestafi cv Heterakis gallinarum (stadiile ad.ulte)_, Ascaridia gaUi (stadii

adulte), Capiitaria obsignata (stadiile adulte) sau Raillietina echinobothrida (stadiile adulte). Tratamentul

fazarilor infecta{i ctt Heterakis gallinarum (stadii adulte)'

3.3 Contraindica{ii

Nu se utilizeazdin cazurile de hipersensibilitate la substan{a activ[ la oricare dintre excipienfi.

3.4 AtenfionirisPeciale

Medicamentul de uz veterinar trebuie $ilizat in doza maximi recomandat[ de 3 mgkglzi pentru l0 zile

consecutive pentru tratamentul Raillietina echinobothrida care se tntdlneqte la p[sdrile de curte crescute

in mod tradiiional qi in aer liber. puii de came crescufi intensiv este pufin probabil sE fie infectafi cu

Railli e tina e c hino b o thr i da.

tJtilizarea inutila de antiparazitare sau ttilizarea care se abate de la instrucfiunile date in RCM poate

creqte presiunea de seleclie a rezisten{ei qi poate duce la o eficacitate redus[. Decizia de utilizare a

medicamentulu i de tzveterinar ar trebui sd si bazeze pe confirmarea speciilor de pataziy qi a poverii sau

a risoului de infecfie pebazacaracteristicilor epidemiologice ale fiec[rui efectiv.
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APROBAT
Utilizarea repetatil pentru o perioad[ lung6 de timp, in special atunci cdnd se :utiTizeazd, aceeagi clas6 de
substanfe, creqte riscul de dezvoltare a rezistenlei. in cadrul unui stol, menlinerea refugiilor susceptibile
este esen(iald pentru a reduce acest risc. Tratamentulbazat pe intervale aplicat sistematic gi tratamentul
intregului efectiv trebuie evitate. in schimb, dacd este fizabil, ar trebui tratate numai animale sau
subgrupuri individuale selectate (tratament selectiv !intit). Acest lucru ar trebui combinat cu mdsuri
corespunzitoare de cregtere qi gestionare a plqunilor. indrumdri pentru fiecare efectiv specific ar trebui
clutate de la medicul veterinar responsabil.

Utilizatea acestui medicament de uz veterinar trebuie sd ia in considerare informaliile locale despre
sensibilitate a p ar aziqllor lintd, acolo unde sunt di sponibile.
Se recomandd investigarea in continuare a caz:urilor de suspiciune de rezistentd, utiliz6nd o metoda de
diagnosticare corespultz[toare (de exemplu, testul de reducere a numirului de oud din fecale (FECRT).
Rezistenla confirmatl trebuie raportati delinltorului autorizafiei de introducere pe pia!6 sau autoritalilor
competente.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precaulii speciale pentru utilizarea in sieurantd la speciile tinti:
Siguranla medicamentului de uz veterinar in cazul unei supradoze nu afost evaluat[ la puii de g6ini cu
vArsta mai micd de 14 zile qi la fazanii cu vdrsta mai micd de 3 srptdmani.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la
animale:
- Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Femeile insdrcinate trebuie sI fie extrem de precaute atunci
cAnd manipuleazd acest medicament de uz veterinar.
- Acest medicament de uz veterinar poate fi toxic pentru oameni incaz de ingerare.
- Acest produs poate provoca iritarea la nivelul ochilor.
- Ar trebui sd se evite contactul cu ochii ;i cu pielea sau ingestia accidentalS a produsului.
- Nu fumafi, mdncali sau beli atunci cdnd manipulali medicamentul de uzyeteinar.
- In caz de ingerare accidentalS, clAtiti-vd gura cu multd api curatS gi solicitali sfatul medicului.
ln caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spdlafi-vd cu multd apd curatd qi solicitali sfatul
medicului.
- Sp6lafi-vd m6inile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu ar trebui sd se permitd ca medicamentul de uz veterinar sd ajungd in apele de suprafald, deoarece are
efecte nocive asupra organismelor acvatice.

Din cauza lipsei unei evaludri a riscului de mediu, nu utilizali medicamentul de uz veterinar la3 mglkglzi
timp de l0 zile la puii de carne crescu,ti intensiv (vezi qi pct. 3.4).

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
delindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agen{iei Nalionale
pentru Siguranla Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultafi, de asemenea, secliunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lacta(iei sau a ouatului

Yezi, de asemenea, pct. 3.10 ,,simptome de supradozaj (qi, dup6 caz, proceduri de urgenld gi antidoturi),,.
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APROBATPis6ri oudtoare:
G[ini: Poate fi ttilizat in perioada de ouat.

Fertilitate:
G5ini: Siguran{a medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilit[ la p[sirile de sex masculin. Prin

urmare, pislrile de sex masculin se:utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea balanfei beneficiu/risc

efectuatl de medicul veterinar responsabil.

Fazant: Siguran{a produsului nu a fost evaluatd la fazanri de reproduc(ie. Prin urmare, la aceste pdsdri se

uicilizeazd numai ln conformitate cu evalulrea balanfei beneficiu/risc efectuat[ de medicul veterinar

responsabil.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare qi doze

Pentru utilizare in apa de b6ut.

A se agita bine lnainte de utilizare.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientl qi poate favoizadezvoltarea rezistenfei.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinati c6t mai exact

posibil.
Dac[ p5s[rile urmeazl s[ fie tratate colectiv, ar trebui s[ se infiin{eze grupuri rezonabil omogene qi toate

animalele dintr-un grup ar trebui sI primeascl doza corespunz[toare celei mai grele.

Preciziadispozitivului de dozare trebuie verificatl cu atenfie.

inainte de a le permite pis[rilor accesul laapd medicamentat[, sistemul de alimentare cu apdat trebui

drenat, in m[sura in care este posibil, qi spilat cu api medicamentati pentru a asigura o dozd exact6.

Ar putea fi nevoie s[ se repete aceast[ procedurl in toate zilele ln care se administreazdttatamentttl.

Aportul de apd medicamentatl depinde de starea clinicl a p[s5rilor. Pentru a obline doza corect[, este

posibil sI fie necesar[ ajustarea concentrafiei de fenbendazolinconsecinfi.

Ascaridia galli qi Heterakis gallinarum: Doza este de 1,0 mg fenbendazolpa kg greutate corporald 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 de 2,0 mg fenbend azol per kg greutate corporal5 pe zi (echivalent cu 0,01

ml de medicament de medicament de uz veteerinar). Aceast[ doz[ trebuie administrat[ timp de 5 zile
consecutive.
Raillietina echinobothrida:Dozaeste de 3,0 mg fenbendazol pe kg greutate corporald pe zi (echivalent cu

0,015 ml de medicinal deuzveterinar). Aceast6 doz[ trebuie administrat[ timp de l0 zile consecutive.

Calcularea dozei:
Cantitatea zilntcd necesard de produs se calculeazi {indnd seama de greutatea corporalI total[ estimat[

(kg) a intregului grup de pui de gdini sau fazani care unneazd sd fie tratafi.. Vd rug[m si utilizafi
urm[toarea formul6:

Tratamentul pentru Ascaridia galli qi Heterakis gallinarum:
- ml medicament de uz veterinar/zi: greutatea corporal[ total[ estimat[ (kg) de puilor de g[ind

I fazanrlor careurmeazdafitrata!' x 0,005 ml
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Tratamentul pentru Capillaria obsignata:

- ml medicamentul de uz veterinarlzi: greutatea corporald totald estimat5 ftg) a puilor de
gSind care trmeazd afrtratali x 0,01 ml

Tratamentul Raillietina echinobothrida:
- ml medicament de uz veterinarlzi: greutatea corporald total[ estimat[ (kg) a puilor de tratat x

0,015 ml

Urmali instruc(iunile descrise mai jos pentru a pregdti apa medicamentatS. Utllizali un dispozitiv de
mdsurare disponibil in comerf suficient de precis.
Pentru fiecare zi detratament, apa medicamentatd trebuie sd fie preparatS proaspdtd.

Pentru utilizare in rezervorul de medicamente:
Pentru utilizare la pui de gdind, ad[ugafi cantitatea calculati de produs la 40-80% din ra.tia de ap[ zilrucd.
Pentru ttilizare la fazani, addugafi cantitatea calculati de produs la 40% din ralia zilnicd, de ap6. Se
amestecd pAnd c6nd conlinutul din rezervorul de medicamente este vizibil omogen. Apa medicamentatd
pare tulbure. Nu este necesarl agitarea suplimentard in timpul administrdrii.

Pentru utilizare in pompa de dozare:
Addugali cantitatea calculatd de produs in apa nemedicamentatd din recipientul de suspensie stoc al
pompei dozatoare. Volumul de ap[ nemedicamentatd din recipientul pentru suspensie de stoc trebuie
calculat luAnd ca bazd rata de injectare prestabilitl a pompei de dozare gi 40 pAnd la 80% din ralia zilrucd,
de apd a gdinilor sat 40Yo din rafia zilrncd, de apd a fazanilor. Se amestec[ p6nd cdnd con]inutul din
recipientul de suspensie de stoc este vizibil omogen. Apa medicamentatl pare tulbure.

Pe durata tratamentului, toate pdsSrile trebuie sd aibd acces nerestriclionat la apa medicamentatd. catnica
sursd de ap6 potabild.

Pe durata tratamentului, dupl consumul complet al apei medicamentate, p[s5rile trebuie si aibd acces la
apd de b6ut nemedicamentatl c6t mai curdnd posibil.

Asigura{i-vd cd este consumatd cantitatea total6 de ap6 medicamentatS oferit6.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{I qi antidoturi)

Nu s-au observat reaclii adverse de pAnd la 6,7 ori doza maximd recomandatd de 3 mg/kg greutate
corporald/zi timp de 30 de zile la puii de carne (cu vdrsta de aproximativ 14 zile) gi de pAnI la 40 de ori
supradozaj lafazaru (cu v6rsta de aproximativ 3 slptdm6ni).
Nu s-au observat reacfii adverse la crescdtorii ouitoare qi la care s-a administrat o ratl a dozei de 4 ori
mai mare dec6t doza maximl recomandatd de 3 mglkg greutate corporalplzi (adic[ 12 mglkg greutate
corporald/zi) peste 30 de zile, ct toate acestea, viabilitatea puilor (inclusiv supraviefuirea redusd la
incubafie, fertilitatea redus[ (mai pufine ou6 eclozate) gi greutatea corporall mai micd a puilor) a fost
afectatd negativ la aceastd ratd, de dozd,.

Frecvenla crescuti a anomaliilor frzice ale ouilor a fost observatd la doze de 3 Ei 4 ori mai mari dec6t
doza maximi recomandatd de 3 mg/kg greutate corporald/z| administratd timp de 30 de zile.
Nu s-au observat efecte adverse asupra viabilitilii puilor sau asupra caracteristicilor fizice a oudlor la
doza maximd recomandatd de 2 ot'rmai mare de 3 mglkglzi (pui de gdind) peste 30 de zile la oudtoare Ei
reproduclie.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul
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APROBAT3.12 Perioade de aqteptare

Pui carne;i organe:
- 6 zile pentru doza de I qi 2 mg fenbendazoVkg g.c.lzi
- 8 zile pentru doza de 3 mg fenbendazoVkg g.c.lzi

Oud: zero zile
Fazani: Carne gi organe: 6 zile.
Nu trebuie s[ se elibereze fazarui pentru v6n6toare timp de cel pufin 6 zile dupi lnchierea administr[rii

medicafiei.

4, TNFORMATTT FARMACOLOGTCE

4.t Codul ATCvet: QP52AC13

4.2 Farmacodinamie

Fenbendazolul este un antihelmintic apa(indnd grupului benzimida zol-carbamat Acfioneazl interferdnd

cu metabolismul energetic al nematodului sau cestodului.

Fenbendazolul inhibl polimerizarea tubulinei ln microtubuli. Acest lucru interfereazd cu structura

esenfiall gi propriet[file funcfionale ale celulelor helminfilor, cum ar fi formarea citoscheletului, formarea

fusuiui mitolic-qi asimilarea gi transportul intracelular de nutrien{i qi produse metabolice. Fenbendazolul

este activ qi aclioneazd, depir:zdnd de dozd, impotriva Heterakis gallinarum (stadiile adulte), Ascaridia

galti (stadiile adulte), Capillaria obsignata (stadiile adulte) qi Raillietina echinobothrida (stadiile adulte)

la pui de glin6 gi lmpotiva Heterakis gallinarum in stadiile de adult lafazam.

4,3 Farmacocineticl

Dupd administrarea oral[, fenbendazolul este absorbit doar parfial. in urma absorbliei, fenbendazolul este

metabolizat rapid in ficat, in principal tn sulfoxidul aferent (oxfendazol) qi tn continuare in sulfon[

aferent[ (oxfendazol sulfond). La pui de g[in[, oxfendazol sulfona este principalul component detectat tr
plasm[, reprezentdnd aproximativ 3/4 dn ASC (aria de sub curbl) total[ (adic[ suma ASC pentru

ienbendazol, oxfendazol qi oxfendazol sulfonl). Fenbendazolul gi metabolifii sdi sunt distribuili in
intregul organism, ajungdnd la cele mai mari concentra(ii in ficat.

Eliminareafenbendazolului qi a metabolililor sli are loc in principal prin materiile fecale.

5. INF'ORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifimajore

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

medicament e de vz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalatpentru vdnzate:30 luni.

Termenul de valabilitate dup[ prima deschidere a arnbalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupl diluare conform indicafiilor: 24 orc.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

Medicamentul de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdr:u;are gi dup[ prima deschidere:

A nu se congela.
A se feri de inghef.

Apa medicamentat[:
A nu se congela.

5
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5.4 Natura gi compozi{ia ambalajului primar

Flacon alb cilindric din polietileni de inalt[ densitate (HDPE) cu capac de inchidere in;urubabil qi sigilat
din polipropilen6 (PP) alb6 de 725 ml;i 1 litru; flacon alb dreptunghiular din HDPE de 1 litru cu barl
vertical[ transparentd si flr[ gradalie, inchisd cu capac de inchidere inqurubabil qi sigiliu alb din PP;
Canistre albe din HDPE cu capac de inchidere inqurubabil qi sigiliu alb din HDPE de2,5litri ;i 5 litri.

Este posibil ca nu toate m[rimile de ambalaj sI fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

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

Utilizali sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a de;eurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nafionald gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELEDETINATORT]LUI CERTIF'ICATULUIDEINREGISTRARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen, Belgium
+32 3 292 83 05 or +32 3 288 18 49
E-mail: phannacovisilence(dhuvephanna.com

7. NUMARUL CERTIFICATT'LUI DE iNREGISTRARE

240027

8. DATA PRIMEI INNNCTSTNANT

0310512024

9. DATA ULTIMEI REVIZT'IRI A REZTIMATULTI
MEDICAMENTT]LTI DE A Z VETERINAR

0512024

CARACTERISTICILOR

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDE.UZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informalii 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.ansa.eov.rnd,).


