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ANEXA]

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




4.1

4.2

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ALBENDAZOLE 100 mg/ml GANADEXIL. suspensic orala pentru bovine
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANT[TA.'[;IV,&

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Albendazol ... 100 mg
Excipienti:

Sarea de sodiu a parahidroxibenzoatului de metit (E219)............... .S mg
Sarea de sodiu a parahidroxibenzoatului de propil....................... 0.2 mg

Pentru lista completa a excipientilor. vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala de culoare alba sau aproape alba

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Bovine

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:
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Tratamentul nematodozelor gastrointestinaie s: pulinonare determinate de nematode sensibile

la actiunea albendazolului, atat formele adulte cat si formele larvare s1 oui:
- Nematode gastrointestinale:  Hacmonchus contortus

Ostertagia oxtertagi

Trichostrongyvius axei

Trichosirong vius colubrifornis

Cooperia oncophora



4.3

4.4

Oesophagostomum radiatum

Nematodirus helvetianus

ulmonare: Dictyocaulus viviparus

reatmerdful cestodozelor determinate de: Moniezia expansa

e

- Treafmentul fasciolozei acute determinate de formele adulte de Fasciolu hepatica.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre

excipientl.
Atentionari speciale pentru fiecare specie finti

Utilizarea produsului nu este recomandatd in tratamentul fasciolozei acute determinate de
formele imature.

Urmatoarele practici trebuie evitate deoarcce acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei. in
ducand in cele din urma la un tratament ineficient:

* Utilizarza frecventd si repetatd de antihelmintice din aceeasi clasd sau pe o perioadad
indefungata de timp.

* Subdozarea. care se poate datora unei estimari incorecte a greutdtii corporale, unei utilizar
incorecte a produsulur medicinal veterinar sau unei calibrdri necorespunzitoare a dispoizitivului
de dozarc.

Atunci <and se suspecteaza cazuri clinice in care se observd rezistentd la un anumit
antihelm:ntic, aceasta trebuie investigati prin teste adecvate (de exemplu, testul de reducere a
numarukbii de oud in fecale). In cazul in care rezultatele testelor indica in mod clar rezistenta la

un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic apartinand altei clase farmacologice

sau avand un mecanism de actiune diferit.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizati numai pentru tulpini de Fusciola hepatica sensibile la actiunea albendazolului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la albendazol trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.




4.6

4.7

4.8

4.9

.

Manipulati cu atentie produsul medicinal veterinar pentru a evita contactul cu }ﬁel&i ’%kfﬁchiiA
luand masuri speciale de precautie: c - e
- Purtati méanust si spalati-va pe maini dupa utilizarea produsului.

- In cazul expunerii accidentale a pielii sau a ochilor. spalati imediat cu apa din abundenta.

- Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manipularii produsului.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu sunt cunoscute.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe soareci. sobolani si iepuri au demonstrat efecte teratogenc.
Utilizati numai in conformitate cu evaluarca raportului beneficiu / risc cfectuatd de catre
medicul veterinar.

Produsul nu trebuie administrat in primele trei luni de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Cantitati de administrat si calea de administrare

Pe cale orala.

Doza:

Bovine:

- Tratamentul nematodozelor si cestodozelor: 7.5 mg albendazol / kg greutate corporala

(echivalent cu 0,075 ml produs/ kg greutate corporald). in doza unica.

- Tratamentul fasciolozei: 10 mg albendazol / kg greutate corporala (echivalent cu 0,100 ml

produs/ kg greutate corporala), in doza unica.

Agitati flaconul inainte de utilizare. Se administreaza cu ajutorul unui dispozitiv de dozare.

‘Pentru a se asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuic determinata cat mai cxact

posibil si trebuie verificata acuratetea dispozitivului de dozare.

Cand se trateaza mai multe animale o data. acestea trebuie grupate in functie de greutatea lor si
doza adaptata corespunzator. pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

Calendarul sau momentul tratamentului trebuic sa se bazeze pe factori epidemiologici si va i
personalizat pentru fiecare ferma. Programul de tratament trebuie stabilit de catre medicul

veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Albendazolul are o marja de siguranta ridicata.

Simptome de toxicitate' anorexie, letargie. picrdere in greutate si necoordonare motorie.
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Incepeti tra{é{fnéptul simptomatic daci aceste simptome apar.

Timp-de g&teptare
g

Bovine: Carne st organe: 14 zile.

Lapte: 4 zile
PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice. Benzimidazoli si substante inrudite.

Codul veterinar ATC: QP52ACI1.

Proprietati farmacodinamice

Albendazolul este un antiparazitar utilizat pentru tratamentul bolilor cauzate de nematode,
trematode si cestode sensibile la actiunea sa paraziticida, atat in cazui formelor adulte, cat si in
cazul formelor larvare. ‘
Actioneaza prin inhibarea metabolismuiui energetic al parazitilor datoritd capacititii sale de a
actiona pe sistemele enzimatice si pe captarea surselor de energie ale acestora. Aceastd
interferentd reduce disponibilitatea energici necesare functionarii normale a organelor vitale ale
parazitilor. epuizand sursele de energie si provocand moartea lor. De asemenea, are o afinitate
mare pentru tubulina celulelor parazitare, prevenind polimerizarea sa. Legarea sa la tubuliné in
timpul cresterii microwubulilor inhiba mitoza.

Rezistenta la antihelminticele benzimidazolice se dezvoltd in principal datoritd pierderii
receptorilor sau a afinitatii lor reduse li substante. In cazul albendazolului, rezistenta este
puternic legata de reducerea afinitatii la B-tubulina parazitard. Cu toate acestea, mecanismul de
rezistenta este complex si poate varia intre diferite genuii si specii de paraziti.

Rezistenta parazitilor la benzimidazoli poate f1 incrucisatd intre substante din aceeasi clasa sau
din clase diferite. Se considera cé existii rezistentd la benzimidazoli atunci cand procentul de

reducere a oudlor in materiile fecale este mai mic de 95%, cu un interval de incredere mai mic

de 90%.

Particularitati farmacocinetice

Albendazolul este absorbit relativ bine dupd administrarea orald la bovine (cu o
biodisponibilitate de aproximativ 50%). Acesta suferd un proces complex de biotransférmare si
recirculare enterohepatica. Principalii metaboliti sunt albendazol sulfona si albendazol
sulfoxidul. Albendazo! sulfoxidul are activitate antihelmintici si se presupune cd este

principalul element responsabil pentru activitatea sistemica a tratamentelor cu albendazol.

N




6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Sare de sodiu a parahidroxibenzoatului de metil (K219)
Sarea de sodiu a parahidroxibenzoatului de propil
Hidroxietilceluloza

Polisorbat 80

Propilenglicol

Silicat de aluminiu i magneziu

Citrat de sodiu

Acid citric monohidric

Simeticona emulsie

Apa purificata

Incompatibilitati majore

CUNTR o

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3

ani.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar: 3 luni,

Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 1 litru si de S litri din polietilena de inalta densitate. Ambalajele sunt sigilate prin

inductie si inchise cu capace cu filet din polietilena de inalta densitate.

Miérimea ambalajului:
Flacon de 1 litru.
Flacon de 5 litri.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot i comercializate




S
6.6 Precautii ébeciarle pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseuﬁ‘{qrp‘jﬁp nite din utilizarea unor astfel de produse

Orice pr()cjlu,s redicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
ST

produse'trgpliic eliminate in conformitate cu cermtele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL
S.C.DOPHARMA VET S.R.L.
Str. Aeroportulul nr. 44,
Loc. Ghiroda
Judet Timis

Romania
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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' INFORMATII CAR TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - LTICHETA Sl
PROSPECT COME AT

, Flacon de 1 Lifr din polietileni de inaltd densitate

| Flacon de 5 Litri din polietilena de Tnalta densitate

1.DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiet de import paralel

S.C. Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44,
Looc. Ghiroda, Judet Timis

Romaéania

Producator responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19,
E-08950 Esplugues de Liobregat,

Barcelona, Spania

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALBENDAZOLE 100 mg/ml GANADEXIL. suspensie orala pentru bovine

Albendazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREleENTE
(INGREDIENTTI)

Substanti activa:

Albendazol ... 100 mg
Excipienti:
Sarea de sodiu a parahidroxibenzoatului de metil (E219)............... 1,5 mg

Sarea de sodiu a parahidroxibenzoatului de propil (E217)........cccooein, 0.2 mg

~%




4. FORMA FARMACEUTICA :

Suspensie orala

S. MARIMEA AMBALAJULUI

Flaconj de 1 Litru
Flacon de 5 Litri

6. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare determinate de nematode sensibile la
actiunea albendazolului, atat formele adulte ¢ét si tormele larvare si oui:
- Nematode gastrointestinale:

Haemaonchus contortus

()slertjagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

C oopejria oncophora

Oesophagostomum radiatum

Ner71aiodiru.s helvetianus

- Nem?tode pulmonare: Dictyocaulus viviparus

Treatmentul cestodozelor determinate de: Moniezia expansa

Treatmentul fasciolozei acute determinate de formeie adulte de Fasciola hepatica.

7. CONTRAINDICATII

Nu se. utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti.

8. REACTII ADVERSE

Nu suint cunoscute.

Daca iobservati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
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9. SPECII TINTA" |
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Bovine . o
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g). DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CALF. (CAI) SIMETODE DE ADMINISTRARE

Pe cale orala.

Doza:

Bovine:

- Tratamentul nematodozelor si cestodozelor: 7.5 mg albendazol / kg greutate corporala (echivalent
cu 0,075 ml produs/ kg greutate corporala). in doza unica.

- Tratamentul fasciolozei: 10 mg albendazol / kg greutate corporala (echivalent cu 0,100 ml, produs/

kg greutate corporald), in doza unica.

! 11. RECOMANDARE PENTRU ADMINISTRARE CORECTA
L _

Agitati flaconul inainte de utilizare. Se administreaza cu ajutorul unui dispozitiv de dozare.

Pentru a se asigura o doza corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai exact posibil si
!

trebuice verificata acuratetea dispozitivului de dozare. |

Cand sc trateaza mai multe animale o data, acestea trebuie grupate in functie de greutatea lor si doza
|

adaptatd corespunzitor, pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

Calendarul sau momentul tratamentului trebuie sa se bazeze pe factori epidemiologici si va fi

personalizat pentru fiecare ferma. Programul de tratament trebuie stabilit de cétre medicul veterinar.

‘le. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:  Carne si organe: 14 zile.

Lapte: 4 zile

13.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisi pe flacon dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.




14.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Utilizarea produsului nu este recomandatd in tratamentul fasciolozei acute determinate de 1k)|‘|-fielc";/
imature.

Urmatoarele practici trebuie evitate deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei. in ducand
in cele din urma la un tratament ineficient:

* Utilizarea frecventa si repetata de antihelmintice din aceeasi clasd sau pe o perioadi indelungata de
timp.

* Subdozarea, care se poate datora unei estimari incorecte a greutatii corporale, unei utilizari incorecte
a medicamentului sau unet calibrari necorespunzatoare a dispozitivului de dozare.

Atunci cand se suspecteaza cazuri clinice in care se observa rezistentd la un anumit antihelmintic.
aceasta trebuic investigatd prin teste adecvate (de exemplu. testul de reducere a numarului de ou in
fecale). In cazul in care rezultatele testelor indica in mod clar rezistenta la un anumit antihelmintic.

trebuie utilizat un antihelmintic apartindnd altei clase farmacologice sau avand un mecanism de

actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizati numai pentru tulpini de Fusciola hepatica sensibile la actiunea albendazolului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana carc adminjstreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la albendazol trebuic sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

Manipulati cu atentie produsul medicinal veterinar pentru a evita contactul cu pielea si ochii. luand
masuri speciale de precautte:

- Purtati manusi si spalati-va pe maini dupa utilizarea produsului.

- In cazul expunerii accidentale a pielii sau a ochilor. spalati imediat cu apa din abundenta.

- Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manipularii produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe soareci, sobolani si icpuri au demonstrat efecte teratogene.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu / risc efectuat de catre medicul

.|
veterinar.

Produsul nu trebuie administrat in primele trei luni de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu selcunosc.
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Supradozgi_“rév(simptodlle, proceduri de urgentd, antidoturi)

Albendazolul aré,o ) arja larga de siguranta.

SilﬂptOﬁ]:i%Mtate: anorexie, letargie, pierdere in greutate si necoordonare motorie.
incep:é:ti t z;mentul simptomatic dac# aceste simptome apar. }

Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amesteca:t cu alte
produse medicinale veterinare. ‘

‘ 15.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

|

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.
Adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului cum sa eliminati medicamentele care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protejarea mediului inconjurétor,

L

M

16. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

_—

7.  ALTE INFORMATII

Mairimea ambalajului:
Flacoane de | litru si de 5 litri de polietilena de inalta densitate. Ambalajele sunt sigilate prin inductie
st inchise cu capace cu filet din polietilena de inaltii densitate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

18.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RES'FRiCTII
PRIVIND ELIBERAREA SY UTILIZAREA, dupa caz |

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

Administrare sub controlul sau supravegherea medicului veterinar.

19. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.




20. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a ambalajului primar:

3 luni.:

21. NUMARUL AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL

22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> <Lot> {numar}




