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ANTA AUME

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALBENDAZOLE PROVET, 2500 mg/comprimat, comprimate pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA WLk s

SRy, LS
Rl
Fiecare comprimat confine: o

Substanta activa:
Albendazol 2500 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Patent blue V 0,96 mg

Lactoza

Povidond K30

Celuloza microcristalina

Glicolat sodic de amidon

Amidon de porumb

Talc

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal

Ulei de ricin hidrogenat

Polisorbat 80

Tartrazina

Comprimat de culoare verzuie, avand forma ovalg, cu o linie mediand pe una din fete.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar este recomandat pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale si
pulmonare, cestodozelor si trematodozelor la bovine.

Nematode gastrointestinale: Bunostomum spp., Chabertia spp., Cooperia spp., Haemonchus spp.,
Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Ostertagia spp., Strongyloides spp. si Trichostrongylus spp.
Nematode pulmonare: Dictyocaulus spp.

Cestode: Monienzia spp.

Trematode: Fasciola hepatica, Fasciola gigantica, Fascioloides magna, Dicrocoelium dendriticum.

3.3 Contraindicatii
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. Subdozarea care se poate datora subestimarii greutatii corporale sau administrarea deficitara a

produsului.

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistenta la antihelmintice ar trebui sd fie investigﬂate in continuare
cu ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a pumirului de oud din fecale). In cazul in care
rezultatele testelor sugereazi o rezistentd puternici fatd de un anumit antihelmintic, ar trebui si fie
utilizat un antihelmintic apartindnd altei clase farmacologice si avnd un mod de actiune diferit.

Rezistenta la albendazol a fost raportata in cazul speciilor de Cooperia si Teladorsagia la bovine in
tari dezvoltate, cum ar fi Noua Zeelanda. Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar
trebuie s4 se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale si ferma) despre susceptibilitatea
nematodelor gastrointestinale si recomandari privind modul de a limita selectia rezistentei la
antihelmintice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipientii produsului trebuie s&
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In cazul ingestiei accidentale sau in cazul unor
simptome serioase de hipersensibilitate precum eritem dupa expunere, edematierea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultati in respiratie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Manifestari serioase ca: umflarea fetei, buzelor, pleoapelor, insotite
de dificultati de respiratie, necesitd asistentd medicald de urgentd.

3.6 Evenimente adverse
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu se recomandi utilizarea in prima luni de gestatie doze mai mari de 15 mg/kg greutate corporald la

bovine.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune ,,‘(,,/@.
B ;.“ . *"\

4 A
RN

Nu se cunosc. i ! cfg;*
3.9 Ciide administrare si doze é 3
Administrare orala. \ 2.

\“‘5 < My, 36«

\ v Erapn o \‘:’,
ALBENDAZOLE PROVET 2500 mg/comprimat se administreaza pe cale orala la box}i}e} i doza de 177

comprimat / 250 kg greutate corporald (10 mg albendazol/ kg greutate corporala). in cazuri aciite si in
cazuri severe doza este de 15 mg/kg greutate corporala.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea cu doze de cinci ori mai mari decit doza recomandata este pufin probabil s& determine
reactii adverse la animalele sdndtoase.

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

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 72 ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QP52AC11

4,2 Farmacodinamie

Albendazolul este o substanti antihelmintica cu un spectru larg de activitate impotriva stadiilor mature
si imature ale nematodelor intestinale si pulmonare, cestodelor (stadii mature si imature) si
trematodelor (Fasciola hepatica).

Benzimidazolii actioneaza prin:

e Inhibarea polimerizarii microtubulilor parazitului.

e Inhibarea absorbtiei de glucoza din intestin.

e Inhibarea enzimei fumarat-reductaza.

4.3 Farmacocinetica

Proprietatile farmacocinetice ale albendazolului au fost studiate la bovine si la animale de laborator
(soareci si sobolani). Caracteristicile farmacocinetice care au rezultat din aceste studii au fost
urmatoarele:

o Albendazolul este rapid excretat de tesuturi i nu este retinut in organele interne.

e Dupi administrarea pe cale orald benzimidazolii sunt metabolizati in cantitate mare la bovine.

e Dupi oxidare si hidrolizd metabolitii (care sunt mai solubili decat albendazolul), se distribuie in
singe, tesuturi, bila si urina.
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5.2 dee valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 5 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesité conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din PVC + PVDC cu folie din aluminiu x 5 comprimate
Cutie din carton x 10 blistere x 5 comprimate /blister ( 50 comprimate).

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PROVET S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220107

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri:20.03.1995

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

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

5
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Bazad?bate a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CAREWEBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 16 blistere x 5 comprimate/blister

1. DENUMIR,EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ww“"

ALBENDAZOLE PROVET, 2500 mg/comprimat

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Albendazol 2500 mg/ comprimat

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 comprimate

4.  SPECIITINTA

Bovine

| 5.  INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orald

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 14 zile
Lapte: 72 ore

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

' 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” A |
Numai pentru uz veterinar. { e o “%

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PROVET S.A.

r14. NUMERELE AUTORIZATHILOR DE COMERCIALIZARE

220107

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numiér}



MINIMUM DEANFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI <

Blister din PV(EiyJ’VDC cu folie de aluminiu x 5 comprimate

/4

1. DENYSMREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
ALBENDAZOLE PROVET

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |
2500 mg/comprimat

(3. NUMARUL SERIEI |
Lot {numir}

(4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

Fiecare comprimat contine:
Substanti activi:
Albendazol 2500 mg
Excipienti:

Patent blue V 0,96 mg

Comprimat de culoare verzuie, avand forma ovald, cu o linie mediana pe una din fefe.
3.  Specii tinta

Bovine

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale si
pulmonare, cestodozelor si trematodozelor la bovine.

Nematode gastrointestinale: Bunostomum spp., Chabertia spp., Cooperia spp., Haemonchus spp.,
Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Ostertagia spp., Strongyloides spp. si Trichostrongylus spp.
Nematode pulmonare: Dictyocaulus spp.

Cestode: Monienzia spp.

Trematode: Fasciola hepatica, Fasciola gigantica, Fascioloides magna, Dicrocoelium dendriticum

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la albendazol sau la oricare dintre excipienti.
Va fi administrat cu precautie in prima luna de gestatie.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Trebuie luate masuri pentru a se evita urmitoarele practici, deoarece acestea conduc la cresterea
riscului de dezvoltare a rezistentei si ar putea duce in cele din urma la un tratament ineficient:

) Utilizarea prea frecventd si repetatd de antihelmintice din aceeasi clasa, pe o perioadd
indelungata de timp.

J Subdozarea care se poate datora subestimarii greutatii corporale sau administrarea deficitard a
produsului.

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistenta la antihelmintice ar trebui si fie investigAate in continuare
cu ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numarului de oui din fecale). In cazul in care
rezultatele testelor sugereaz o rezistentd puternica fata de un anumit antihelmintic, ar trebui s fie
utilizat un antihelmintic apartinand altei clase farmacologice si avand un mod de actiune diferit.

Rezistenta la albendazol a fost raportatd in cazul speciilor de Cooperia si Teladorsagia la bovine in
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tiri dezvoltate, cum ar fi Noua Zeelanda. Prin urmare, utilizarea acestui produs medm veterinar
trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale si fermd) desp usqeptlbﬂltatea
nematodelor gastrointestinale si recomandéri privind modul de a limita selectia r s&gﬁte%
antihelmintice. f

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul meda
animale:

hipersensibilitate precum erltem dupi expunere, edematierea fetei, buzelor sau ochilor sau dif
in respiratie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului.
Manifestiri serioase ca: umflarea fetei, buzelor, pleoapelor, insotite de dificultéti de respiratie, necesita
asistentd medicald de urgenta.

Gestatie:
Nu se recomandi utilizarea in prima lund de gestatic doze mai mari de 15 mg/kg greutate corporald la
bovine.

Supradozare:
Supradozarea cu doze de cinci ori mai mari decdt doza recomandaté este putin probabil s determine

reactii adverse la animalele séndtoase.

7. Evenimente adverse
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

ALBENDAZOLE PROVET 2500 mg/comprimat se administreaza pe cale orala la bovine, in dozi de 1
comprimat / 250 kg greutate corporald (10 mg albendazol/ kg greutate corporald). In cazuri acute si in
cazuri severe doza este de 15 mg/kg greutate corporala.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.
10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 72 ore
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11. Precaléﬁ%peciale pentru depozitare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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 s& contribuie la protectia mediului.

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

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220107

Dimensiuni de ambalaj:
Blister din PVC + PVDC cu folie din aluminiu x 5 comprimate
Cutie din carton x 10 blistere x 5 comprimate /blister ( 50 comprimate).

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
PROVET S.A.

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, loannina, 45500

Tel.: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr
GRECIA
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
PROVET S.A.

Nikiforou Foka & Agion An,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

GRECIA

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
MARAVET

Tel/Fax: +40 756 272 838

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com




