ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Albendavet 100 mg/ml suspensie orala pentru bovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Albendazol 100 mg

Excipienti:

Comporzitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corect a produsului
medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Metilparahidrobenzoat de sodiu 1,5 mg

Propilparahidrobenzoat de sodiu 0,3 mg

Polisorbat-80

Guma xantan

Dimeticona

Propilen glicol

Glicerina

Acid clorhidric

Luctarom 1243-Z

Apa purificatd

Suspensie omogena, de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se recomanda la bovine pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni determinate de paraziti susceptibili la
actiunea substantei active:

) Tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare produse de nematode
sensibile la albendazol, forme adulte cat si oua si stadii larvare.

. Tratamentul cestodozelor produse de Moniezia spp.

. Tratamentul trematodozelor. Nu este recomandat pentru tratamentul fasciolozelor

acute cauzate de forme imature.
3.3 Contraindicatii

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



3.4  Atentionari speciale
Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea pot
duce la cresterea riscului prijv_iﬁd dezvoltarea rezistentei si implicit la ineficienta tratamentului:
+ - utilizarea prea frecventa si prea repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o perioada de

timp prelungita; ke .

- subdozarea, care poate fi datorata unei subestimari a greutitii corporale, administrarii gresite a

produsului sau a nécalibrarii dispozitivului de dozare (daca exista unul).
Toate cazurile suspecte de rezistenta la altihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare utilizand
teste potrivite (de ex. Testul numararii oualor din fecale). Acolo unde testele sugereaza 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.
Bovinele care au leziuni pulmunare severe ca urmare a infestarii masive cu nematode pulmonare pot
continua si tuseascd pana la citeva sdptimani dupa tratament.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in sigurant la speciile tinta:

Trebuie acordati atentie pentru a nu se produce in timpul administrarii o deteriorare a regiunii
faringiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale:

Personele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Spalati mainle dupa utilizarea produsului.

A se evita contactul produsului cu ochii si pieiea.

La manipularea produsului si in momentul administrarii se va purta echipament de protectie
corespunzator, inclusiv manusi de cauciuc impermeabile.

Nu se va bea, manca sau fuma in timpul administrarii produsului.

In caz de expunere accidentala cu ochii sau pielea se vor spila zonele afectate cu apa din abundenta.
Daci iritatia persistd, consultati medicul si aratati acestuia eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie

detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale

competente prin sistemul national de raportare. Consultati ambalajul primar pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ounatului

Poate fi utilizat la animale gestante sau in lactatie.

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

3.9 Caii de administrare si doze

Se administreaza pe cale orala.



S

Se agiti flaconul inainte de utilizare. £
o Nematode si cestode (forme adulte si larve): 7,5 mg albendazol / kg greutate corporala (echivalent

cu 0,75 ml produs / 10 kg greutate corporald), in doza unica. \1
e Fasciola hepatica (forme adulte): 10 mg albendazol / kg greutate corporala (echivalent cu Lanl.
produs / 10 kg greutate corporala), in doza unica. R

e La animalele care au fost recent achizitionate: se administreaza o dozi la sosirea in ferma si se tin
cel putin 8 ore departe de pasuni.

e La vitei este recomandata o doza la 45 zile de la scoaterea la pasunat, repetdndu-se la fiecare 45
zile.

¢ Bovine adulte: se trateaza toamna inainte de introducerea la stabulatie. Diareea asociata cu
Ostertagia spp. poate apare in timpul iernii. In acest caz se administreaza doua doze, la interval
de 4 zile. Se repeta primavara si la sfargitul verii.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

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

Marja de sigurantd este de pand la 5 ori doza terapeuticd. Doza maxima toleratd pe cale orala la
bovine este de 75 mg albendazol / kg greutate corporala (echivalent cu 0,75 ml produs / kg greutate
corporala).

Simptomele supradozarii sunt: anorexie, letargie, pierderea in greutate i incoordonare motorie.

Opriti tratamentul si continuati cu 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

A se administra doar de céatre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 4 zile

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AC11
4.2 Farmacodinamie

Albendazolul este un antihelmintic din familia benzimidazolilor. Efectul sau asupra helmintilor se
produce prin modificarea capacititii acestora de a obtine substante nutritive. Acesta actioneaza asupra
metabolismului energetic prin inhibarea enzimei fumarat-reductaza, care conduce la o reducere a
glicogenului §i cauzeazd moartea parazitului prin inanitie.

A fost constatat ci la unii paraziti, produsul inhibd de asemenea sinteza proteinelor tubulare.

Spectrul de actiune al albendazolului include la bovine:

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

e Nematode pulmonare: Dictyocaulus viviparus.

o Cestode: Moniezia expansa.

o Trematode: Fasciola hepatica.



4.3 Farmacocinetica a

Este absorbit prin stomac si intestin. Administrat pe cale orala, atinge concentratia plasmaticd maxima
in.2-4 ore. Se pare ci ar fi legat de metabolitul sau sulfoxid, care atinge un vérf in plasma in termen
de 12-25 ore de la ingestie. Datorita solubilititii sale reduse este excretat lent.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 ° C. A se pastra in loc uscat. A se feri de lumina.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polietileni de joasi densitate prevazute cu capac de etansare din polietilend de inaltd
densitate, de 1 si 5 litri.

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.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Divasa-Farmavic, S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160372

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

17.10.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRII A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025



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 Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI

PROSPEGT COMBINAT

FLACOANE, 1L/5L

VRN .
o,

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Albendavet 100 mg/ml suspensie orald pentru bovine

2. COMPOZITIE
Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Albendazol 100 mg
Excipienti:

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

Suspensie omogend, de culoare alba.

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

11

| 4. SPECII TINTA

Bovine.

I 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

e Tratamentul nematodozelor gastrointestinale i pulmonare produse de nematode susceptibile la

albendazol, forme adulte cit i oua si stadii larvare.
e Tratamentul cestodozelor produse de Moniezia spp.

e Tratamentul trematodozelor. Nu este recomandat pentru tratamentul fasciolozelor acute cauzate

de forme imature.

| 6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

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

7.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale

Atentiondri speciale

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

- utilizarea frecventi si repetatid de antihelminticelor din aceeasi clasd pe o perioada de timp

prelungita;



- subdozarea, care poate fi datoratd unei subestimari a greutafii corporale, administrarii gresite a
produsului sau a necalibrarii dispozitivului de dozare (daca exista unul). ' .

Toate cazurile suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie sa fie investigate In continuare utilizind
teste potrivite (de ex. Testul numiririi oudlor din fecale). Acolo unde testele sugereaza in mod clar o
rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul aparfindnd unei alte clase farmacologice al
cirui mod de actiune este diferit.

Bovinele care au leziuni pulmunare severe ca urmare a infestérii masive cu nematode pulmonare pot
continua s tuseascd pand la citeva sdptdmani dupa tratament.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd

Trebuie acordatd atentie pentru a nu se produce 1n timpul administrarii o deteriorare a regiunii
faringiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Spilati méinile dupa utilizarea produsului.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.

La manipularea produsului si iIn momentul administrérii se va purta echipament de protectie
corespunzator. Inclusiv ménusi de cauciuc impermeabile.

Nu se bea, manca sau fuma in timpul administrarii produsului.

In caz de expunere accidentald a ochilor sau pielii se vor spéla zonele afectate cu apa din abundenta.
Daci iritatia persistd, consultati medicul si ardtati acestuia eticheta produsului.

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

Supradozaj
Marja de siguranti este de pana la 5 ori doza terapeuticd. Doza maximi toleratd pe cale orald la bovine

este de 75 mg albendazol / kg greutate corporala (echivalent cu 0,75 ml produs / kg greutate
corporald).

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

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
A se administra doar de citre un medic veterinar.

aqs Ay

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

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestei etichete 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

L ' : S ..
Doze Pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
.

" Se administreaza pe cale orala.
e Nematode s§i cestode (forme adulte si larve): 7,5 mg albendazol / kg greutate corporald
(echivalent cu 0,75 ml produs / 10 kg greutate corporald), in doza unica.
e Fasciola hepatica (forme adulte): 10 mg albendazol / kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml
produs / 10 kg greutate corporald), in dozi unica.
¢ La animalele care au fost recent achizitionate: se administreaza o doza la sosirea in ferma si se
tin cel putin 8§ ore departe de pasuni.
e La vitei este recomandati o doza la 45 zile de la scoaterea la pasunat, repetdndu-se la fiecare 45
zile.
Bovine adulte: se trateazd toamna inainte de introducerea in stabulatie. Diareea asociatd cu
Ostertagia spp. poate apare in timpul iernii. In acest caz se administreazi doua doze la interval
de 4 zile. Se repetd priméavara si la sfargitul verii.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandairi privind administrarea corecti

A se agita flaconul inainte de utilizare.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE J

Perioade de asteptare
Carne si organe: 14 zile
Lapte: 4 zile

12.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C. A se pistra in loc uscat. A se feri de lumina.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE T

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

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.




14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

160372
Dimensiunile de ambalaj

Flacoane de 1 litru
Flacoane de 5 litri

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

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei
11/2025

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

Detingtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km. 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Spania

Tel: 938860100

E-mail: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Str. Vasile Lucactu nr. 4,

Cicarlau 437095 — Roméania

Tel: +40 756 272 838

E-mail: info@maravet.com

| 18. ALTE INFORMATII

|

19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




| 20. DATA EXPIRARII

Bxp (laasa} |,

Térmenul de valabiiitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: utilizare imediatd.

[21.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}






