i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALBENDAZOLE PROVET, 25 mg/ml, suspensie orald pentru ovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I mi produs contine:
Substantd activi:

Albendazol 25 mg
Excipienti:

Sorbat de potasiu 1,2 mg
Acid benzoic 2,05 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald.
Suspensie albd cu miros caracteristic.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Produsul este recomandat pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare, cestodozelor
si trematodozelor la ovine, avand actiune antihelmintica cu spectru larg impotriva stadiilor mature si
imature ale nematodelor intestinale, pulmonare si plathelmintilor (cestode si trematode). Produsul are

efect ovicid asupra nematodelor gastrointestinale si asupra Fasciola hepatica.

Produsul este eficient impotriva urmétorilor endoparaziti:

Nematode Cestode
Haemonchus spp. Monienzia expansa
Ostertagia spp. Avitellina spp.
Trichostrongylus spp.

Cooperia spp.

Nematodirus spp.
Gaygeria pachyschelis

Marshallagia marchalli Trematode
Qesophagostomum spp. Fasciola hepatica
Chabertia ovina Fasciola gigantica
Dictyocaulus spp. Fascioloides magna
Protostrongylus rufescens Dicrocoelium dendriticum

Muellerius capillaris

43 Contraindicatii
Nu se utilizeaz la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.



4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
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- utilizarea frecventa si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasd pe o perioadd de timp prefangitsT
- subdozarea, care poate fi datorati unei subestimiri a masei corporale, administrarii gresite a
produsului sau a necalibrérii dispozitivului de dozare (dacd existi unul).

Toate cazurile suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare folosind
teste potrivite ( de ex. testul numardrii oualor din fecale). Acolo unde testele sugereazd In mod clar o
rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un antihelmintic apartindnd unei alte clase
farmacologice a carui mod de actiune este diferit.

4.5  Precautii speciale pentra utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A nu se dilua.
Evitati introducerea contaminantilor in timpul utilizarii produsului.

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

Spalati mainile dupa utilizare.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.

La manipularea produsului in momentul administrérii se va purta echipament de protectie
corespunzator.

Nu fumati si nu consumati alimente sau lichide in timpul administrarii produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de expunere accidentala cu ochii sau pielea se vor spila zonele afectate cu
apa din abundentd. Dacd iritatia persistd, consultati medicul si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu existd.

4.7  Utilizare 1n perioada de gestatie sau lactatie

Utilizarea produsului nu este recomandatd in prima lund de gestatie. In primele luni de gestatic este
recomandat sd nu se depdseasca doza de 10 mg/kg greutate corporala.

Utilizarea produsului nu are efect asupra sistemului reproducitor de la masculi.

Produsul se poate utiliza in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9  Cantitdti de administrat si calea de administrare
Pentru administrare orala.

Produsul este administrat in urmatoarele doze, in functie de greutatea corporald a animalului si de
clasa de paraziti:

- 3,8 mg substantd activi/kg greutate corporala- (6 ml produs/40 kg greutate corporali) pentru
tratamentul viermilor rotunzi gastrointestinali, nematodelor pulmonare si cestodozelor.

- 7,5 mg substantd activa/kg greutate corporald (12 ml produs/40 kg greutate corporald) pentru
tratamentul nematodelor pulmonare (Muellerius capillaris si Protostrongylus ruferscens) si fasciolozei
cronice (produsa de forme adulte de Fasciola hepatica).



- 15 mg substantd activi/kg greutate corporald (24 mi produs/40 kg greutate corporald) pentru
tratamentul dicroceliozei (produsi de Dicrocoelium dendriticum).
A se agita flaconul inainte de utilizare.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala a animalelor trebuie
determinati cat mai precis posibil.

Dacd animalele sunt tratate colectiv si nu individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea
corporald si dozate corespunzator pentru a evita sub/supradozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Supradozarea cu doze de zece ori mai mari decdt doza maximi recomandati este putin probabil sa
determine reactii adverse la animale.

4,11 Timp de asteptare

Ovine:
Carne si organe: 7 zile

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite
Codul veterinar ATC: QP52ACI11

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Desi modul de actiune al benzimidazolilor nu este cunoscut in intregime, actiunea vermicidd a
albendazolului determind:

e Inhibarea polimerizarii microtubulilor parazitului.

o Inhibarea absorbtiei de glucoza din intestin.

s Inhibarea enzimei fumarat-reductaza.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Particularitatile farmacocinetice ale albendazolului au fost studiate in mod extensiv la specia tintd
(ovine), la animale de laborator (soareci si sobolani), de asemenea si la cameni pentru comparatie.
Caracteristicile generale farmacocinetice care au rezultat din aceste studii au fost urmatoarele:

o Albendazolul este rapid excretat din tesuturi si nu este retinut in organele interne

e Ciclul entero-hepatic implicat in metabolismul albendazolului are un foarte mic impact in rata de
eliminare din tesuturl.

e Dupa administrarea per os. benzimidazolii sunt metabolizati in cantitate mare de catre mamifere.

¢ Dupa oxidare si hidroliza, metabolitii, care sunt mai solubili decat substania de baza, trec in sénge,
tesuturi, bild si urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Silicat de aluminiu si magneziu, carboximetil celuloza de sodiu, glicerol, tween 80 {polisorbat 80},
span 20 (sorbitan laurat), sorbat de potasiu, acid benzoic, apa purificata, simeticona.

6.2 Incompatibilitiiti majore

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



6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cuin este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in loc uscat, la rece si a se proteja de lumina.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Bidoane din HDPE x 1 litru, 2,5 litri si 5 litri, inchise cu capace cu filet din polipropileni.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfei de produse

Orice produs medicinal verterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate se vor mentine In addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate

NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PROVET S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS
SINGLE MEMBER S.A))

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, loannina, 45500

Tel.: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri:22.05.1996
Data ultimei reinnoiri:22.03.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.
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E,V;?/D‘Ovom B‘Eﬂg‘i\?\'\\a DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
ALBENDAZOLE PROVET, 25 mg/ml, suspensie orald pentru ovine
Albendazol
T

ﬁ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Si A ALTOR SUBSTANTE

1 mi de produs contine:
Substanti activa:

Albendazol 25 mg
Excipienti:

Sorbat de potasiu 1,2 mg
Acid benzoic 2,05 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

-

Bidoane de 1 litru, 2,5 litri i 5 litri

(5. SPECII TINTA

|

Ovine

6. INDICATH

—

.

Produsul este recomandat pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale §i pulmonare,

cestodozelor si trematodozelor la ovine, avand actiune antihelmintica ¢

u spectru larg impotriva

stadiilor mature si imature ale nematodelor intestinale, pulmonare si plathelmintilor (cestode si
trematode). Produsul are efect ovicid asupra nematodelor gastrointestinale si asupra Fasciola hepatica.

Produsul este eficient impotriva urmétorilor endoparaziti:

Nematode
Haemonchus spp.
Ostertagia spp.
Trichostrongylus spp.
Cooperia spp.
Nematodirus spp.
Gaygeria pachyschelis
Marshallagia marchalli
Oesophagostomum Spp.
Chabertia ovina
Dictyocaulus spp.
Protostrongylus rufescens
Muellerius capillaris

Cestode
Monienzia expansa
Avitellina spp.

Trematode

Fasciola hepatica
Fasciola gigantica
Fascioloides magna
Dicrocoelium dendriticum
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u. MOD $i CALE DE ADMINISTRARE RS ;

Pentru administrare orala.

Produsul este administrat in urmatoarele doze, in functie de greutatea corporali a animalului si de clasa
paraziti:

- 3,8 mg substanta activi‘kg greutate corporald (6 mi produs/40 kg greutate corporali) pentru-dwg:
viermilor rotunzi gastrointestinali, nematodelor pulmonare si cestodozelor. ' .
- 7,5 mg substanta activa/kg greutate corporaia (12 ml produs/40 kg greutate corporald) pentru tratamentil
nematodelor pulmonare (Muellerius capillaris si Protostrongylus ruferscens) si fasciolozei cronice
(produsa de forme adulte de Fasciola hepatica).

- 15 mg substantd activa/kg greutate corporala (24 ml produs/40 kg greutate corporal) pentru tratamentul
dicroceliozei (produsa de Dicrocoelium dendriticum).

A se agita flaconul Tnainte de utilizare.

IL& TIMP DE ASTEPTARE |
Ovine:
Carne si organe: 7 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

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

- utilizarea frecventd si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasd pe o perioada de timp prelungiti;

- subdozarea, care poate fi datoratd unei subestimiri a masei corporale, administrarii gresite a produsului
sau a necalibrdrii dispozitivului de dozare (daci exista unul).

Toate cazurile suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie si fie investigate in continuare folosind teste
potrivite ( de ex. testul numaririi ouslor din fecale). Acolo unde testele sugereazi in mod clar o rezistentd
la un anumit antihelmintic, se va utiliza un antihelmintic apartinind unei alte clase farmacologice a cirui
mod de actiune este diferit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A nu se dilua. Evitati introducerea contaminantilor in timpul utilizarii produsului.

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

Spélati mainile dupa utilizare.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.

La manipularea produsului in momentul administrarii se va purta echipament de protectie corespunzitor.
Nu fumati si nu consumati alimente sau lichide in timpul administrarii produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar, In caz de expunere accidentala cu ochii sau pielea se vor spala zonele afectate cu apéd
din abundenta. Daca iritatia persista, consultati medicul s1 prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Gestatie, lactatie si reproductie

Utilizarea produsului nu este recomandata in prima luni de gestatie. In primele luni de gestatie este
recomandat sa nu se depageasca doza de 10 mg/kg greutate corporala.

Utilizarea produsului nu are efect asupra sistemului reproducator de la masculi. Produsul se poate utiliza
in perioada de lactatie.

Supradozare
Supradozarea cu doze de zece ori mai mari decdt doza maximi recomandati este putin probabil si
determine reactii adverse la animale.
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~ In‘absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicirale
- veterinare.
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¢ ",\} 19. DATA EXPIRARI j
5 EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
A nu se utiliza dupi data de expirare mentionata pe eticheta.
r 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra in loc uscat, la rece si a se proteja de lumina.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE ‘

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ }

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate

NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

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 misuri contribuie la protectia mediului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII 1
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupia caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI1 A DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

PROVET S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS
SINGLE MEMBER S.A.)

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, loannina, 45500

Tel.: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

PROVET S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS
SINGLE MEMBER S.A.),

Nikiforou Foka & Agion An,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

Tel.: +30 210 55.75.770-3,

Fax: +30 210 55.75.830,

GRECIA
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| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE o |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie
Lot

18. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

19. REACTII ADVERSE

Nu exista.

Daca observali orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect vd rugam sa informati medicul veterinar.

20. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala a animalelor trebuie
determinata cit mai precis posibil.

Daca animalele sunt tratate colectiv si nu individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea
corporala si dozate corespunzator pentru a evita sub/supradozarea.

21. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

2Z. ALTE INFORMATII

Bidoane din HDPE x 1 litru, 2,5 litri si 5 litri, inchise cu capace cu filet din polipropilena.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC MARAVET S.A,, str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:
office@maravet.com



B. PROSPECT

| Deoarece toate informatiile solicitate sunt transmise pe eticheta, prospectul nu mai este necesar pentru
| aceste prezentiri, bidoane de 1 litru, 2,5 litri si 5 litri.







