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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
i

Alblendavet, 100 mg/ml, suspensie orala pentru bovine
l DIVASAFARRAN, ¢
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2. ! COMPOZITIA CALITATIVA $1 CANTITATIVA 49504 GURB-VEBy

1 nﬂ produs contine:

Sul?sumla activa:

Albendazol 100 g
Excipienti:

etil parahidroxibenzoat de sodiu - 1,5 mig
Prapil parabidroxibenzoat de sodiu 0,3 mg

Pentru lista compleld a excipientilor, vez sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

S

P

ibpensic orald, omogend de culoare alba.

4

PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta
|

B(?vinc
\

4.# Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciilor tinta

Se¢ recomanda la bovine pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni determinate de paraziti sensibili la

a%iunea substantei active:

o Tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare produse de nematode sensibile la
| albndazol, forme adulte cat si oua si stadii larvare.

» | Tratamentul cestodozelor produse de Moniezia spp.

o Tratamentul trematodozelor. Nu este recomandat pentru tratamentul fasciolozelor acute cauzate
de forme imature.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre eacipienti.

44 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta

—

ircbuic luate anumite masuri de precautie pentru evitarea unmatoarelor practici. deoarece acestea pot
uce la cresterca riscului privind dezvoltarea rezistentel si implicit la ineficienta tratamentului:

- utilizarea prea frecventa si prea repetata a antihelminticelor din acceasi clasa pe o perioada de timp
preiungita;

subdozarea, carc poate fi datorata unei subcestimari a masei corporale, administrarii gresite a
produsului sau a necalibrarii dispozitivului de dozare (daca exista unul).

Toate cazurile suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare tolosind
teste potrivite ( de ¢x. testul nwnararii oualor din fecale). Acolo unde testele sugercaza in mod clar o

rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartinand unei alte clase farmacologice a
carui mod de actiune este diferit.
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Bovinele care au leziuni pulmonare severe ca urmare a infestirii masive cu nematode pulmonare pot
continua sit tuseascii pana la cateva siiptiméni dupa tratament. "

. . - |
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie acordata atentic pentru a nu se produce in timpul administririi o deteriorare a regiunii
faringicne.

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

Personnele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactul cu prodysul
medicinal veterinar. Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

A se evita contactul produsului cu ochii si piclea.

La manipularea produsului si in momentul administrarii se va purta cchipament de protectie
corespunzator. inclusiv manusi de cauciuc impermeabile. ;
Nu se va bea, manca sau fuma in timpul administrarii produsului. !
In caz de expunere accidentald cu ochii sau pielea se vor spila zonele afectate cu apa din abund%nti
Dacd iritatia persistd, consultati medicul si aritati acestuia eticheta sau prospectul. ‘

4.6 Reactii adverse (frecventa §i gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat la animale gestante sau in factatie. |
4.8 Tuteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitifi de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale orala.
Se agitd laconul inainte de utilizare.

* Nematode si cestode (forme adulte si larve): 7,5 g albendazol / kg greulate corporala (echjvalent
cu 0.75 ml ALBENDAVET 10% / 10 kg greutate corporald), in dozi unica.

¢ lasciola hepatica (lorme adulte): 10 mg albendazol / kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml
ALBENDAVET 10% / 10 kg greutate corporala), in dozi unica. }

* lLaanimalele care au fost recent achizifionate se administreazi o dozi la sosirea in ferma si se tin
cel putin 8 ore departe de pasuni. F

e Lavitel este recomandata o doza 1a 45 zile de la scoaterea la pasunat, repetandu-se la ﬁe(,larc 45
zile. f

L ]

Bovine adulte: se trateaza toamna inainte de introducerea la stabulatie. Diarcea asociata cu
Ostertagia spp. poate apare in timpul iernii. in acest caz se administreaza doua dore la imc}val de
4 zile. Se repeta primavara si la sfarsitul verii. |

Pentru a asigura o dozare coreeta, se va determina ¢t mai precis greutatea corporali a animalemf
pentru a se evita subdozarea. -
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4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgen{a, antidoturi), dupa caz o
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Marja de siguran{a este de pana la de 5 ori doza terapeutici. Doza maximd tolerata pe cale oralida
bovine este de 75 mg albendazol / kg greutate corporald (echivalent cu 0,75 ml ALBENDAVET / kp
greytate corporala).

Simptomele supradozarii sunt: anorexie, leturgie, picrderca in greutate $i incoordonare molorie.

O

bfifi tratamentul $i continuati cu un tratament simptomatic.

4.1] Timp de agteptare
!

Carne i organe: 14 zile

Lapte: 4 zile

!
5. “ PROPRIETATI FARMACOLOGICE

(Jnrpa farmacoterapeutica: Antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite.

Codul veterinar ATC: QPS2ACH

n

.1 Proprietati farmacodinamice

—

Albendazolul este un antihelmintic  din familia benzimidazolilor. Efectul sau asupra helminfilor se
praduce prin modificarea capacitdfii acestora de a obtine substanje nutritive. Acesta aclioncazd asupra
metabolismului encrgetic prin inhibarea enzimel fumarat-reductaza, care conduce la o reducere a
glitogenului 5i cauzeazi moartea parazitului prin inanitie.

A fost constatat ¢i 1n unii parazifi ALBENDAVET inhiba de asemenea sinteza proteinelor tubulare.
Spectrul de actiune al albendazolului include la bovine:

Nematode gastro-intestinale: Haemonchus contortus, Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus axei,
. colubriformis T.. Cooperia oncophora, Nematodirus helvetianus, Oesphagotonum radiatum.

o | Nematode pulimonare: Dictyocadus viviparus.

¢ | Cestode: Monieziu expansa.

o | Trematode: Fasciola hepatica,

h

2 Particularititi farmacocinetice

bt

Eg

te absorbit prin stomac si intestin. Administrat pe cale orala, atinge concentrafia plasmatica maxima
in

2-4 ore. Se pare ¢i ar fi legat de metabolitul siiu sulfoxid, care atinge un virf in plasma, in termien
de 12-25 ore de la ingestie. Datorita solubilitatii sale redusc este excretat lent.

(ui PARTICULARITAT1 FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor o
Metil parahidroxibenzoat de sodiu ’\\
N . . N Gro IAGA § STRAVE .
Propil parahidroxibenzoat de sodiu L____,_:_:-—-—-—'a K NN
1Y e R Py . Nl

Polisorbat-80 RS ATMANIC & o (P \;_*_/\'\ N
Gumi xantan Tare San tipot, b D XN

. . . G850 GURKAC (drterain, 2t re i
Dimeticona ;3.’0,’ 4 w3 886 01 09 =
Propilen glicol LRI e TS
Glicerind

R ALBENDAVE




Acid clothidric
Luctarom 1243:7
Api punficati

6.2 Incompatibilititi majore

I absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat et alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar : se utilizeaza imediat.

6.4, Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 © C. A se pastra in loc uscat. A se proteja de lumina. ‘
6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacoane din polictifena de joasi densitate prevazute cu capac de ctansare din polietileni de tnal

densitate de 1 litru si 8 i,
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot i comercializate.

3¢

6.6 Precautii speciale pentru eliminarca produselor medicinale veterinare neutilizate saula
deseurilor provenite din utilizarea nnor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utitiza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

IHVASA-FARMAVIC S AL ;
Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurh-Vie
Barcelona (Spania)

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160372

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRIT AUTORIZATIEI

17102007 711112016
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10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

» Vs
Septembrie 2018 i

1 Group onasaranssvs:

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE §1/SAU UTILIZARF, L.

A
DIVASA-FARMAVIC, S A (DFY(!«)?«_\
Chra Sant Hipait Kmo 71 0 8 o0
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

s
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Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

DIVASA-FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 — Gurb-Vic (Barcelona) - Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Albendavet 100 mg/ml, suspensie orala pentru bovine
Albendazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml de produs contine:
Substanta activa:

Albendazol 100 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat de sodiu 1,5 mg
Propil parahidroxibenzoat de sodiu 0,3 mg

4  INDICATIE (INDICATII)

e Tratamentul nematodozelor gastrointestinale §i pulmonare produse de nematode sensibile la
albendazol, forme adulte cét si oud si stadii larvare.

Tratamentul cestodozelor produse de Moniezia spp.
Tratamentul trematodozelor. Nu este recomandat pentru tratamentul fasciolozelor acute cauzate de

forme imature.
5. CONTRAINDICATII

Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.
6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm

informati medicul veterinar.
7.  SPECIH TINTA

Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $§I
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala.



C 'fode (forme adulte si larve) 7,5 mg albendazol / kg greutate corporala (echlvalent |

cuf 75@? TBENDAVET / 10 kg greutate corporald), in doza unici.
. FaSablg,@ fica (forme adulte): 10 mg albendazol / kg greutate corporala (echivalent cu 1 mi
VET / 10 kg greutate corporald), in doza unica.

La animalele care au fost recent achizitionate se administreaza o dozi la sosirea in ferma si se {in

cel putin 8 ore departe de pasuni.
La vitei este recomandata 0 doza la 45 zile de la scoaterea la pasunat, repetandu se la fiecare 45

zile.
Bovine adulte: se trateaza toamna inainte de introducerea in stabulatie. Diareea asociata cu

Ostertagia spp. poate apare in timpul iernii. [n acest caz se administreazi doud doze la interval de

4 zile. Se repetd primavara si la sfarsitul verii.
Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina cit mai precis greutatea corporald a animalelor

pentru a se evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agiti flaconul inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 4 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra in loc uscat. A se proteja de lumind.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea pot
conduce la cresterea riscului privind dezvoltarea rezistentei si implicit la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi pe o perioada de timp prelungita;
- subdozarea, care poate fi datoratd unei subestimiri a greutdtii corporale, administrarii gresite a
produsului sau a necalibrarii dispozitivului de dozare (dacé existd unul).

Toate cazurile suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare utilizind
teste potrivite ( de ex. testul numararii oudlor din fecale). Acolo unde testele sugereazi in mod clar o
rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartinind unei alte clase farmacologice al

carui mod de actiune este diferit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Trebuie acordata atentie pentru a nu se produce in timpul administrérii o deteriorare a regiunii

faringiene.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
% (pTEA Co,u@

medicinal veterinar. Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.
La manipularea produsului si in momentul administrarii se va purta echipame

corespunzator. inclusiv manusi de cauciuc impermeabile.




Nu se va bea, manca sau fuma in timpul administrarii produsului.
In caz de expunere accidentala a ochilor sau pielii se vor spila zonele afectate cr}\efp din abuntf%{ ,

Daca iritatia persista, consultati medicul si ardtati acestuia eticheta sau prospectut 3‘} ulu1 \:\:\\\‘ /z

Gestatie si lactatie
Poate fi utilizat la animale gestante sau in lactatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenia, antidoturi), dupi caz
Marja de siguranti este de pani la de 5 ori doza terapeuticd. Doza maxima tolerati pe cale orald la
bovine este de 75 mg albendazol / kg greutate corporald (echivalent cu 0,75 ml ALBENDAVET / kg

greutate corporali).

Simptomele supradozirii sunt: anorexie, letargie, pierderea in greutate si incoordonare motorie.
Opriti tratamentul si continuati cu un tratament simptomatic.

oys e

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

149. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL/ETICHETA

15. DATA EXPIRARII

Exp: luna/an

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

18. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

19. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:
Flacoane din polietilena de joasa densitate prevazute cu capac de etansare din polietilend de inalta

densitate de 1 litru si 5 litri.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. va rugdm sa cont

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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