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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Gallifen 200 mg/ml, suspensie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml contine:
Substanta activa:
Fenbendazol — 200 mg;

Excipienti:

Compozitia  cantitativi, daci  aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corectii a medicamentului de uz veterinar

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Benzoat de sodiu (E211) 3.0 mg

Docusat de sodiu

Povidoni

Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea Ph-
ului)

Api pentru preparate injectabile

Suspensie pentru utilizarea in apa de baut.
Suspensie de culoare albi pana la aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Pui de géina, fazani.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul puilor de giind infestati cu Heterakis gallinarum (stadiile adulte), Ascaridia galli (stadii
adulte), Capillaria obsignata (stadiile adulte) sau Raillietina echinobothrida (stadiile adulte). Tratamentul
fazanilor infectati cu Heterakis gallinarum (stadii adulte).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Medicamentul de uz veterinar trebuie utilizat in doza maximi recomandata de 3 mg/kg/zi pentru 10 zile
consecutive pentru tratamentul Raillietina echinobothrida care se intalneste la pasdrile de curte crescute
in mod traditional si in aer liber. Puii de carne crescuti intensiv este putin probabil sa fie infectati cu
Raillietina echinobothrida.

Utilizarea inutili de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCM poate
creste presiunea de selectie a rezistentei §i poate duce la o eficacitate redusd. Decizia de utilizare a
medicamentului de uz veterinar ar trebui sa se bazeze pe confirmarea speciilor de parazifi si a poverii sau
a riscului de infectie pe baza caracteristicilor epidemiologice ale fiecarui efectiv.
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Utilizarea repetata pentru o perioada lungi de timp, in special atunci cand se utilizeaza aceeasi clasi de
substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei. In cadrul unui stol, mentinerea refugiilor susceptibile
este esentiald pentru a reduce acest risc. Tratamentul bazat pe intervale aplicat sistematic si tratamentul
intregului efectiv trebuie evitate. In schimb, dacd este fezabil, ar trebui tratate numai animale sau
subgrupuri individuale selectate (tratament selectiv tintit). Acest lucru ar trebui combinat cu misuri
corespunzitoare de crestere si gestionare a pasunilor. Indrumari pentru fiecare efectiv specific ar trebui
cdutate de la medicul veterinar responsabil.

Utilizarea acestui medicament de uz veterinar trebuie si ia in considerare informatiile locale despre
sensibilitatea parazitilor tintd, acolo unde sunt disponibile.

Se recomandd investigarea in continuare a cazurilor de suspiciune de rezistents, utilizind o metodi de
diagnosticare corespunzatoare (de exemplu, testul de reducere a numarului de ou din fecale (F ECRT).
Rezistenta confirmatd trebuie raportata detindtorului autorizatiei de introducere pe piata sau autoritatilor
competente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:
Siguranta medicamentului de uz veterinar in cazul unei supradoze nu afost evaluati la puii de gdina cu
varsta mai micd de 14 zile si la fazanii cu varsta mai mici de 3 saptamani.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

- Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Femeile insircinate trebuie si fie extrem de precaute atunci
cénd manipuleaza 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 sa se evite contactul cu ochii si cu pielea sau ingestia accidentald a produsului.

- Nu fumati, mancati sau beti atunci cAnd manipulati medicamentul de uz veterinar.

- In caz de ingerare accidentals, clatiti-va gura cu multa apa curati si solicitati sfatul medicului.

In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spdlati-vd cu multd apa curatd si solicitati sfatul
medicului.

- Spalati-va mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu ar trebui sd se permitid ca medicamentul de uz veterinar si ajungi in apele de suprafatd, deoarece are
efecte nocive asupra organismelor acvatice.

Din cauza lipsei unei evaludri a riscului de mediu, nu utilizati medicamentul de uz veterinar la 3 mg/kg/zi
timp de 10 zile la puii de carne crescuti intensiv (vezi si pct. 3.4).

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului certificatului de fnregistrare 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

Vezi, de asemenea, pct. 3.10 ,,Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgentd si antidoturi)”.
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Gaini: Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Fertilitate:

Giini: Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la pasarile de sex masculin. Prin
urmare, pasirile de sex masculin se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Fazani: Siguranta produsului nu a fost evaluata la fazanii de reproductie. Prin urmare, la aceste pasari se
utilizeazd numai in conformitate cu evaluirea balantei beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

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

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze
Pentru utilizare in apa de baut.
A se agita bine nainte de utilizare.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta §i poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinata cit mai exact
posibil.

Daci pasarile urmeazi si fie tratate colectiv, ar trebui sa se infiinteze grupuri rezonabil omogene §i toate
animalele dintr-un grup ar trebui sa primeasca doza corespunzitoare celei mai grele.

Precizia dispozitivului de dozare trebuie verificatd cu atentie.

Tnainte de a le permite pasarilor accesul la apd medicamentatd, sistemul de alimentare cu apa ar trebui
drenat, in masura in care este posibil, si spilat cu apa medicamentatd pentru a asigura o doza exacta.
Ar putea fi nevoie si se repete aceastd procedurd in toate zilele in care se administreaza tratamentul.

Aportul de api medicamentati depinde de starea clinica a pasirilor. Pentru a obtine doza corectd, este
posibil si fie necesara ajustarea concentratiei de fenbendazol in consecinta.

Ascaridia galli si Heterakis gallinarum: Doza este de 1,0 mg fenbendazol per kg greutate corporala pe zi
(echivalent cu 0,005 ml de medicament de uz veterinar). Aceasta doza trebuie administratd timp de 5 zile
consecutive.

Capillaria obsignata: Doza este de 2,0 mg fenbendazol per kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 0,01
ml de medicament de medicament de uz veteerinar). Aceastd doza trebuie administratd timp de 5 zile
consecutive.

Raillietina echinobothrida: Doza este de 3,0 mg fenbendazol pe kg greutate corporala pe zi (echivalent cu
0,015 ml de medicinal de uz veterinar). Aceastd doza trebuie administrata timp de 10 zile consecutive.

Calcularea dozei:

Cantitatea zilnicad necesard de produs se calculeazi tindnd seama de greutatea corporala totala estimata
(kg) a intregului grup de pui de gdind sau fazani care urmeazi si fie tratati. Va rugdm sa utilizati
urmatoarea formula:

Tratamentul pentru Ascaridia galli si Heterakis gallinarum:.
- ml medicament de uz veterinar/zi = greutatea corporala totald estimata (kg) de puilor de gaina
/ fazanilor care urmeaza a fi tratati x 0,005 ml
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Tratamentul pentru Capillaria obsignata:

- ml medicamentul de uz veterinar/zi = greutatea corporala totald estimatd (kg) a puilor de
gdind care urmeaza a fi tratati x 0,01 ml

Tratamentul Raillietina echinobothrida:
- ml medicament de uz veterinar/zi = greutatea corporala totald estimata (kg) a puilor de tratat x
0,015 ml

Urmati instructiunile descrise mai jos pentru a pregati apa medicamentatd. Utilizati un dispozitiv de
madsurare disponibil in comert suficient de precis.
Pentru fiecare zi de tratament, apa medicamentata trebuie sé fie preparatd proaspita.

Pentru utilizare in rezervorul de medicamente:

Pentru utilizare la pui de gdina, adaugati cantitatea calculata de produs la 40-80% din ratia de apa zilnica.
Pentru utilizare la fazani, addugati cantitatea calculata de produs la 40% din ratia zilnici de apd. Se
amestecd pand cand continutul din rezervorul de medicamente este vizibil omogen. Apa medicamentati
pare tulbure. Nu este necesara agitarea suplimentara in timpul administrarii.

Pentru utilizare in pompa de dozare:

Addugati cantitatea calculatd de produs in apa nemedicamentatd din recipientul de suspensie stoc al
pompei dozatoare. Volumul de apd nemedicamentata din recipientul pentru suspensie de stoc trebuie
calculat luand ca baza rata de injectare prestabilitd a pompei de dozare si 40 pana la 80% din ratia zilnica
de apd a géinilor sau 40% din ratia zilnica de apa a fazanilor. Se amesteca pand cand continutul din
recipientul de suspensie de stoc este vizibil omogen. Apa medicamentata pare tulbure.

Pe durata tratamentului, toate pésirile trebuie sa aibd acces nerestrictionat la apa medicamentati ca unica
sursa de apa potabila.

Pe durata tratamentului, dupa consumul complet al apei medicamentate, pasarile trebuie si aibi acces la
apa de baut nemedicamentata cat mai curind posibil.

Asigurati-va cd este consumata cantitatea totald de apa medicamentata oferita.

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

Nu s-au observat reactii adverse de pand la 6,7 ori doza maximi recomandatd de 3 mg/kg greutate
corporald/zi timp de 30 de zile la puii de carne (cu varsta de aproximativ 14 zile) si de pana la 40 de ori
supradozaj la fazani (cu varsta de aproximativ 3 saptdmani).

Nu s-au observat reactii adverse la crescétorii oudtoare si la care s-a administrat o ratd a dozei de 4 ori
mai mare decat doza maximéa recomandatd de 3 mg/kg greutate corporalp/zi (adicd 12 mg/kg greutate
corporald/zi) peste 30 de zile, cu toate acestea, viabilitatea puilor (inclusiv supravietuirea redusi la
incubatie, fertilitatea redusa (mai putine oud eclozate) si greutatea corporald mai micd a puilor) a fost
afectatd negativ la aceasta rata de doza.

Frecventa crescutd a anomaliilor fizice ale oudlor a fost observata la doze de 3 si 4 ori mai mari decét
doza maxima recomandata de 3 mg/kg greutate corporald/zi, administrata timp de 30 de zile.

Nu s-au observat efecte adverse asupra viabilitatii puilor sau asupra caracteristicilor fizice a ouilor la
doza maxima recomandatd de 2 ori mai mare de 3 mg/kg/zi (pui de giind) peste 30 de zile la oudtoare si
reproductie.

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

Nu este cazul.
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3.12 Perioade de asteptare

Pui carne si organe:
- 6 zile pentru doza de 1 si 2 mg fenbendazol/’kg g.c./zi
- 8 zile pentru doza de 3 mg fenbendazol/kg g.c./zi
Oud: zero zile
Fazani: Carne i organe: 6 zile.
Nu trebuie si se elibereze fazanii pentru vanitoare timp de cel putin 6 zile dupa inchierea administrérii
medicatiei.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AC13

4,2 Farmacodinamie

Fenbendazolul este un antihelmintic apartinand grupului benzimidazol-carbamat. Actioneaza interferand
cu metabolismul energetic al nematodului sau cestodului.

Fenbendazolul inhibd polimerizarea tubulinei in microtubuli. Acest lucru interfereazd cu structura
esentiald si proprietitile functionale ale celulelor helmintilor, cum ar fi formarea citoscheletului, formarea
fusului mitotic si asimilarea si transportul intracelular de nutrienti i produse metabolice. Fenbendazolul
este activ si actioneazi, depinzand de doza, impotriva Heterakis gallinarum (stadiile adulte), Ascaridia
galli (stadiile adulte), Capillaria obsignata (stadiile adulte) si Raillietina echinobothrida (stadiile adulte)
la pui de gaina si impotriva Heterakis gallinarum in stadiile de adult la fazani.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea orald, fenbendazolul este absorbit doar partial. {n urma absorbtiei, fenbendazolul este
metabolizat rapid in ficat, in principal in sulfoxidul aferent (oxfendazol) si in continuare in sulfona
aferentd (oxfendazol sulfoni). La pui de giind, oxfendazol sulfona este principalul component detectat in
plasma, reprezentind aproximativ 3/4 din ASC (aria de sub curbd) totald (adica suma ASC pentru
fenbendazol, oxfendazol si oxfendazol sulfoni). Fenbendazolul si metabolitii sdi sunt distribuiti in
intregul organism, ajungénd la cele mai mari concentrafii in ficat.

Eliminarea fenbendazolului si a metabolitilor sii are loc in principal prin materiile fecale.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Medicamentul de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare si dupa prima deschidere:
A nu se congela.
A se feri de Inghet.

Apa medicamentata:
A nu se congela.
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5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb cilindric din polietilend de nalta densitate (HDPE) cu capac de inchidere insurubabil si sigilat
din polipropilend (PP) alba de 125 ml si 1 litru; flacon alb dreptunghiular din HDPE de 1 litru cu bara
verticald transparentd si fard gradatie, inchisd cu capac de inchidere ingurubabil si sigiliu alb din PP;
Canistre albe din HDPE cu capac de inchidere insurubabil si sigiliu alb din HDPE de 2,5 litri i 5 litri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

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.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie sa ajungd in cursurile de apa, deoarece fenbendazolul poate fi
periculoas pentru pesti si alte organisme acvatice.

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 iINREGISTRARE

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen, Belgium

+32 3292 83 05 or +32 3288 18 49

E-mail: pharmacovigilence@huvepharma.com

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240027

8.  DATA PRIMEI iNREGISTRARI
03/05/2024

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

05/2024

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/).




