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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALBECORIN 100 mg/ml suspensie orald pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Albendazol 100 mg

Excipienti :

Compozitia cantitativa, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E-1519) 15 mg

Rosu Ponceau S (E-124)

Agent aromatizant (zaharina de sodiu (E-954),
acid lactic (E-270), acid citric (E-330), glicerol
(E-422), 1,2 Propanediol (E-1520))

Polisorbat 80

Oleat de sorbitan

Celuloza microcristalind / Carboximetilceluloza
de sodiu

Sorbitol lichid necristalizabil

Apa purificata

Emulsie de simeticona

Suspensie de culoare roz.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Medicamentul veterinar este indicat pentru tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi gastrointestinali,
viermi pulmonari produse de nematode sensibile la albendazol, forme adulte, precum si larve si oué:
- Viermi rotunzi gastrointestinali: Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia oncophora, Oesophagostomum radiatum, Haemochus contortus,
Nenatodirus helvetianus.
- Viermi pulmonari: Dictyocaulus viviparus
Tratamentul infestatiilor cu tenii produse de Moniezia expansa.
Tratamentul fasciolozei acute cauzate de formele adulte de Fasciola hepatica.

3.3  Contraindicatii
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

nandat pentru tratamentul fasciolozei acute cauzate de forme imature.

Trehuisgut grija sa evitati urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
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ei si ar putea duce in cele din urma la o terapie ineficienta:
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« Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioada

indelungata de timp
« Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrérii gresite a
produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare.

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
teste adecvate (de exemplu, testul de reducere a numirului de oud din fecale). In cazul in care
rezultatele testului (testelor) sugereaza cu tarie rezistentd la un anumit antihelmintic, ar trebui sa se
utilizeze antihelmintic care apartine unei clase farmacologice diferite si care are un mod de actiune
diferit.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizati numai impotriva tulpinilor de Fasciola hepatica sensibile la albendazol.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: e , -

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la albendazol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal-veterinar: . :

Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita contactul cu pielea si ochil,
luand misuri de precautie specifice:
- Purtati manusi si spalati-va méinile dupa manipularea medicamentului veterinar.
- In cazul unui eveniment de expunere accidentald a ochilor sau a pielii, spalati imediat cu multa
ocapa. . - -
- Nu fumati, méancati sau beti atunci cdnd manipulati medicamentul veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Albendazolul-este toxic pentru organismele acvatice prin expunerea directa si din drenajul si/sau
scurgerea albendazolului din sol.

Fecalele care contin albendazol si principalii sai produsi de transformare excretati pe pasune de
animalele tratate pot reduce abundenta organismelor de hranire a balegarului, ceea ce poate avea un
impact asupra degradarii balegarului.
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Datorita riscului pentru organismele de balegar, trebuie urmate urmétoarele masuri pentru a atenua
impactul asupra mediului:
- Produsulnu trebuie utilizat mai mult de o datd pe an.
- Animalele tratate (bovine) nu trebuie sa aiba acces la apa de suprafatd timp de 7 zile dupa
tratament pentru a evita efectele adverse asupra organismelor acvatice. ‘

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantel
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produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie -
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii ol
nationale competente 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

Studiile de laborator la soareci, sobolani si iepuri au aratat dovezi ale efectelor teratogene.

Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Nu se recomanda utilizarea in primele trei luni de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

Dozare:
- Pentru tratamentul infestatiilor cu nematodele si cestode: 7,5 mg albendazol/kg g.c. (echivalent
cu 0,75 ml/10 kg greutate corporald) intr-o singurad doza.
- Pentru tratamentul fasciolozei: 10 mg albendazol/kg g.c. (echivalent cu 1 ml/10 kg g.c..) intr-
o singura doza.

Agitati bine Inainte de utilizare. Administrarea se face cu ajutorul unui pistol dozator.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cit mai
precis posibil, trebuie verificata acuratetea dispozitivului de dozare.

Dacd animalele urmeaza si fie tratate colectiv si nu individual, acestea ar trebui grupate in functie de
greutatea lor corporala si dozate in mod corespunzétor, pentru a evita sub- sau supradozajul.
Sincronizarea sau momentul tratamentului ar trebui sa se bazeze pe factori epidemiologici si si fie
personalizat pentru fiecare ferma. Programul de tratament trebuie stabilit de medicul veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Albendazolul are o marja larga de sigurantd. Simptomele de toxicitate sunt anorexia, letargia,
pierderea in greutate si incoordonarea motorie. In caz de aparitie, trebuie instituit un tratament
simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 4 zile



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codq}}&TCvet:
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4.2 Farmacodinamie

Albendazolul este un antiparazitar utilizat pentru tratamentul bolilor cauzate de viermi rotunzi, viermi
plati si tenii susceptibili la actiunea sa paraziticidd, atat in forma adulti cat si in forma larvara.
Actioneaza prin inhibarea metabolismului energetic al parazitilor prin capacitatea sa de a actiona asupra
sistemelor enzimatice si asupra absorbtiei surselor lor de energie. Aceastd interferentd determina o
reducere a disponibilitatii energiei necesare pentru functionarea normald a organelor vitale ale
parazitilor, ceea ce duce la o epuizare a surselor de energie ale acestora, ducand la moartea acestora. De
asemenea, are o afinitate mare pentru tubulina din celulele parazite, prevenind polimerizarea tubulinei.
Legarea sa de tubulina in timpul cresterii microtubulilor duce la inhibarea mitozei.

Rezistenta la antihelmintice benzimidazolice se dezvolta in principal prin pierderea receptorilor sau prin
reducerea afinitatii receptorilor pentru medicamente. In cazul albendazolului, rezistenta este strans
legatd de afinitatea redusd pentru B-tubulind parazitd. Cu toate acestea, mecanismul de rezistenta este
destul de complex si poate varia intre diferitele categorii si specii de paraziti.

Rezistenta parazitilor la benzimidazoli poate fi rezistentd incrucisatd, intre medicamente din aceeasi
familie sau din familii diferite. Rezistenta la benzimidazoli poate fi considerata ca existd atunci cand
procentul de reducere a oudlor din fecale este mai mic de 95%, cu un interval de incredere mai mic de

90%.

4.3  Farmacocinetica

Albendazolul este relativ bine absorbit dupa administrarea oral4 la bovine (cu o biodisponibilitate de
aproximativ 50%). Sufera un proces complex de biotransformare si recirculare enterohepaticd.
Principalii metaboliti sunt albendazol sulfona si albendazol sulfoxid. Acesta din urma are activitate
antihelmintica si se presupune ca este in principal responsabil pentru activitatea sistemicd a
tratamentelor cu albendazol.

Proprietiiti de mediu

Albendazolul este rapid metabolizat in albendazol sulfoxid. S-a demonstrat ca albendazolul sulfoxid
este foarte persistent in sol.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in recipientul original pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de ap3, deoarece albendazolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati iazurile, cdile navigabile sau santurile cu produsul sau recipientele uzate.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA, S. L.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240011

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 29/01/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Unjunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALBECORIN 100 mg/ml suspensie orala pentru bovine

| 2.  COMPOZITIE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Albendazol 100 mg

Excipienti:
15 mg alcool benzilic

Suspensie de culoare roz.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

11
51

| 4. SPECIITINTA

Bovine

’ S. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Medicamentul veterinar este indicat pentru tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi gastrointestinali,
viermi pulmonari produse de nematode sensibile la albendazol, forme adulte, precum si larve si oua:
- Viermi rotunzi gastrointestinali: Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia oncophora, Oesophagostomum radiatum, Haemochus contortus,
Nenatodirus helvetianus.
- Viermi pulmonari: Dictyocaulus viviparus
Tratamentul infestatiilor cu tenii produse de Moniezia expansa.
Tratamentul fasciolozei acute cauzate de formele adulte de Fasciola hepatica.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

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

7.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)




Atentionari speciale

Atentionari speciale

Nu este recomandat pentru tratamentul fasciolozei acute cauzate de forme imature. . o
Trebuie avut grija s evitati urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezmltare a remstentm
si ar putea duce in cele din urma la o terapie ineficienta:

» Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada
indelungata de timp

* Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarii gresite a produsului
sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare.

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizind teste
adecvate (de exemplu, testul de reducere a numarului de oua din fecale). In cazul in care rezultatele
testului (testelor) sugereaza cu tarie rezistentd la un anumit antihelmintic, ar trebui sa se utilizeze
antihelmintic care apartine unei clase farmacologice diferite si care are un mod de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Utilizati numai impotriva tulpinilor de Fasciola hepatica sensibile la albendazol.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la albendazol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita contactul cu pielea si ochii, luand
misuri de precautie specifice:
- Purtati manusi si spalati-va mdinile dupa manipularea medicamentului veterinar.
- In cazul unui eveniment de expunere accidentald a ochilor sau a pielii, spalati imediat cu multi
apa.
- Nu fumati, méncati sau beti atunci cdnd manipulati medicamentul veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului

Albendazolul este toxic pentru organismele acvatice prin expunerea directd si din drenajul si/sau scurgerea
albendazolului din sol.

Fecalele care contin albendazol si principalii sai produsi de transformare excretati pe pasune de animalele
tratate pot reduce abundenta organismelor de hranire a balegarului, ceea ce poate avea un impact asupra
degradarii balegarului.

Datoriti riscului pentru organismele de balegar, trebuie urmate urmatoarele masuri pentru a atenua
impactul asupra mediului:
- Produsul nu trebuie utilizat mai mult de o data pe an.
- Animalele tratate (bovine) nu trebuie sa aiba acces la apa de suprafatd timp de 7 zile dupa
tratament pentru a evita efectele adverse asupra organismelor acvatice.

Gestatie si lactatie

Studiile de laborator la soareci, sobolani si iepuri au arédtat dovezi ale efectelor teratogene.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.
Nu se recomanda utilizarea in primele trei luni de gestatie.

(3]



Interactiuni cu alt_éffiaiéduse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se £ufiosc.
i

Supradozai

Albendazolul are o marja largd de sigurantd. Simptomele de toxicitate sunt anorexia, letargia, pierderea in
greutate si incoordonarea motorie. in caz de aparitie, trebuie instituit un tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

8. EVENIMENTE ADVERSE J

Evenimente adverse
Nu se cunosc

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sd contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare,
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact din aceasia
etichetd sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Administrare orala.

Dozare:
- Pentru tratamentul infestatiilor cu nematode si cestode: 7,5 mg albendazol/kg g.c. (echivalent cu
0,75 ml/10 kg greutate corporald) intr-o singura doza.
- Pentru tratamentul fasciolozei: 10 mg albendazol/kg g.c. (echivalent cu 1 ml/10 kg g.c.intr-o
singurd doza.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai precis
posibil, trebuie verificatd acuratetea dispozitivului de dozare.

Daca animalele urmeaza sa fie tratate colectiv si nu individual, acestea ar trebui grupate in functie de
greutatea lor corporala si dozate in mod corespunzitor, pentru a evita sub- sau supradozajul.
Sincronizarea sau momentul tratamentului ar trebui sa se bazeze pe factori epidemiologici si sa fie
personalizat pentru fiecare ferma. Programul de tratament trebuie stabilit de medicul veterinar.

| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corecta

Agitati bine inainte de utilizare. Administrarea se face cu ajutorul unui pistol dozator.
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Carne si organe: 14 zile S :
Lapte: 4 zile

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in recipientul original pentru a se feri de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

r13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apd, deoarece albendazolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati iazurile, ciile navigabile sau santurile cu produsul sau recipientele uzate.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ST DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

240152
Dimensiunile ambalajelor

Flaconde 11
Bidonde 51

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI
Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

CENAVISA, S. L.

C/dels Boters 4

43205 Reus

Spania

Tel: +34 977 7572 73

E-mail: farmacovigilancia@cenavisa.com

18. ALTE INFORMATII

Alte informatii

19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARI

Exp {1V/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

| 21.  NUMARUL SERIE]

Lot {numar}








