1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALBENDAZOLE PROVET, 300 mg/comprimat, comprimate pentru bovine, ovine si caprine

£

3. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecars comprimat contine:
Substantd activa:
Albendazol 300 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimat de culoare verzuie, avand forma ovala, cu marginile rotunjite si o line mediana.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, ovine, caprine

4.2 1Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare, cestodozelor si
trematodozelor la ovine, caprine si bovine.

Albendazol este eficient impotriva urmatorilor endoparaziti:

Nematode: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Gaygeria pachyschelis, Marshallagia marshalli, Oesophagostomum spp., Chabertia ovina, Dictyocaulus
spp., Protostrongylus rufenscens, Muellerius capillaris.

Cestode: Monienzia expansa, Avitellina spp.

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

4.3  Contraindicatii

Produsul nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la albendazol sau la oricare dintre
excipientt.

Desi doza maxima este de 37,5 mg/kg greutate corporald pentru ovine si caprine si 75 mg/kg greutate
corporald pentru bovine, este recomandat sa nu se depaseasca doze mai mari de 10 mg/kg greutate corporald
pentru ovinele si caprinele aflate in prima luna de gestatie si 15 mg/kg greutate corporald pentru bovinele
in prima luna de gestatie.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Se vor respecta mentiunile de la sectiunea 4.3.

Ar trebui si fie luate masuri pentru a se evita urmétoarele practici, deoarece acestea conduc la
cresterea riscului de dezvoltare a rezistentei si ar putea duce in cele din urmi la un tratament ineficient:

L Utilizarea prea frecventa si repetata de antihelmintice din aceeasi clasa, pe o perioadd
indelungata de timp.
. Subdozarea care se poate datora subestimarii greutatii corporale sau administrarea deficitard a

produsului sau necalibrarea aparatului de dozat.



Rezistenta la benzimidazolii (care include albendazol) a fost raportata in cazul speciilor de
Teladorsagia Haemonchus, Cooperia si Trichostrongylus la rumegdtoare mici in citeva tari, inclusiv
din cadrul UE. Rezistenta la albendazol a fost raportata in cazul speciilor de Cooperia si Teladorsagia
la bovine in tari dezvoitate, cum ar fi Noua Zeelandi. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie sa
se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale si ferma) despre sensibilitatea nematodelor
gastrointestinale si recomandari privind modul de a limita selectia rezistentei la antihelmintice.

4.5 Precautii specizle pentra utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la excipientii produsului trebuie si
evite contactul cu produsul. In cazul ingestiei accidentale sau in cazul unor simptome serioase de
hipersensibilitate precum eritem dupa expunere, edematierea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultdti in
respiratie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Manifestiri
serioase ca: umflarea fetei, buzelor, pleoapelor, insotite de dificultati de respiratie, necesiti asistenta
medicalad de urgenta.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu exista.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Este recomandat a nu se administra in prima luna de gestatie doze mai mari de 10 mg/kg greutate corporald
la ovine si caprine si 15 mg/kg greutate corporali la bovine.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil i ar trebui sa fie verificatd si exactitatea dispozitivalui de administrare.

Produsul se administreaza per os, manual sau cu dispozitivul de administrare, in urmitocarele doze:

Bovine:

- 7,5 mg/kg greutate corporald (1 comprimat/ 40 kg greutate corporald) pentru tratamentul nematodozelor
gastrointestinale, pulmonare si cestodozelor.

- 10 mg/kg greutate corporala (1 comprimat/30 kg greutate corporald) pentru tratamentul fasciolozei
cronice. In cazuri acute si in cazuri severe doza este de 15 m g/kg greutate corporala.

Ovine si caprine:
- 3,8 mg/kg greutate corporald (V2 comprimat/40 kg greutate corporala) pentru tratament in cazul infestatiilor
cu nematode gastrointestinale, nematode pulmonare (Dictyocaulus filaria) si cestode.



- 7.5 mg/kg greutate corporala (1 comprimat/40 kg greutate corporald) pentru tratament in cazui infestattilor
cu nematode pulmonare ( Muellerius capiilaris si Protostrongylus ruferscens) si forme adulte de F asciola
hepatica. .

- 15 mg/kg greyfate corporald (2 comprimate/40 kg greutate corporald) pentru tratamentul fasciolozei
(determinaté,‘débicrocaelium dendriticum).

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

Supradozarea cu doze de zece ori mai mari decét doza maxima recomandati este putin probabil s& determine
reactii adverse la animalele sinatoase.

4,11 Timpi de asteptare

Carne si organe:
Bovine: 14 zile

Ovine si caprine: 10 zile
Lapte: 72 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

5.1 Proprietati farmacodinamice

Albendazolul este o substanta antihelminticd 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 polimerizirii microtubulilor parazitului.

o Inhibarea absorbtiei de glucoza din intestin.

o Inhibarea enzimei fumarat-reductaza.

5.2 Particularititi farmacocinetice

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

¢ Albendazolul este rapid excretat de tesuturi si nu este retinut in organele interne

» Dupi administrarea per os benzimidazolii sunt metabolizati in cantitate mare la bovine

» Dupi oxidare si hidroliza metabolitii (care sunt mai solubili decat albendazolul) se distribuie in sange.
tesuturi, bila si urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactozi, povidond K30 , celuloza microcristalina (Elcema), glicolat sodic de amidon (primojel), talc,
stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal, ulei de ricin hidrogenat, patent Blue, tartrazina.

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.



6.3  Perioada de vaiabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea preduselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea uner astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate se vor mentine n addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si 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, Ioannina, 45500

Tei.: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

8. NUMARUL, (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARFE,
9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIET

Data primei autorizari:20.03.1995
Data ultimei relnnoiri:14.11.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

me de é::i"rton x 5 blistere x 1§ comprimate/ blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALBENDAZOLE PROVET, 300 mg/comprimat, comprimate pentru bovine, ovine i caprinie
Albendazol

i 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa: Albendazol 300 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 comprimate

| 5. SPECIHI TINTA

Bovine, ovine, caprine

| 6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

1 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Comprimatele sunt administrate per os, manual sau cu dispozitivul de administrare.

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMPI DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine: 14 zile

Ovine si caprine: 10 ziie
Lapte: 72 ore

9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Este recomandat a nu se administra in prima luna de gestatie doze mai mari de 10 mg/kg greutate corporald

la ovine si caprine si 15 mg/kg greutate corporald la bovine.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

|

EXP {lun&/an}



[1i.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE I

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE '
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITY SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

!L 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

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

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, Jloannina, 45500

Tel.: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE]I DE PRODUS

Serie
Lot
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ALBENDAZOLE PROVET, 300 mg/comprimat, comprimate pentru bovine, ovine si caprine
Albendazol

1 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PROVET S.A.

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

’ 4. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE] DE PRODUS J
Serie
Lot
5. MENTIUNEA “NUMAI PENTRYU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COWIERCIATJZAR]/E

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

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

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, loannina, 45500

Tel.: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

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

Nikiforou Foka & Agion An,

19300 ASPROPYRGOS, ATENA,

Tel.: +30 210 55.75.770-3,

Fax: +30 210 55.75.830,

GRECIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALBENDAZOLE PROVET, 300 mg/comprimat, comprimate pentru bovine, ovine si caprine
Albendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare comprimat contine:
Substanti activa: Albendazol 300 mg

4. INDICATI

Produsul este recomandat pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare, cestodozelor si
trematodozelor la ovine, caprine si bovine.

Albendazo] este eficient impotriva urmatorilor endoparaziti:

Nematode: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Gaygeria pachyschelis, Marshallagia marshalli, Oesophagostomum spp., Chabertia ovina, Dictyocaulus
spp., Protostrongylus rufenscens, Muellerius capiliaris.

Cestode: Monienzia expansa, Avitellina spp.

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

5. CONTRAINDICATIX

Produsul nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la albendazol sau la oricare dintre
excipienti.

Desi doza maximd este de 37,5 mg/kg greutate corporald pentru ovine si caprine si 75 mg/kg greutate
corporala pentru bovine, este recomandat s nu se depaseasca doze mai mari de 10 mg/kg greutate corporald
pentru ovinele si caprinele aflate in prima lund de gestatie si 15 mg/kg greutate corporala pentru bovinele
in prima lund de gestatie.
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Nu exysta.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
¢ medicamentul nu a avut efect v& rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECU TINTA

Bovine, ovine, caprine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza per os, manual sau cu dispozitivul de administrare, in urmatoarele doze:
Bovine:

- 7,5 mg/kg greutate corporala (1 comprimat/ 40 kg greutate corporald) pentru tratamentul nematodozelor
gastrointestinale, pulmonare si cestodozelor.

- 10 mg/kg greutate corporald (1 comprimat/30 kg greutate corporald) pentru tratamentul fasciolozei
cronice. In cazuri acute si in cazuri severe doza este de 15 mg/kg greutate corporala.

Ovine si caprine:

-3,8 mg/kg greutate corporald (1 comprimat/40 kg greutate corporald) pentru tratament in cazul infestatiilor
cu nematode gastrointestinale, nematode pulmonare (Dictvocaulus filaria) si cestode.

- 7.5 mg/kg greutate corporald (1 comprimat/40 kg greutate corporald) pentru tratament in cazul infestatiilor
cu nematode pulmonare ( Muellerius capillaris si Protostrongylus ruferscens) si forme adulte de Fasciola
hepatica.

- 15 mg/kg greutate corporald (2 comprimate/40 kg greutate corporald) pentru tratamentul fasciolozei
(determinata de Dicrocoelium dendriticumy).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil si ar trebui sa fie verificata si exactitatea dispozitivului de administrare.

10. TIMPIDE ASTEPTARE

Carne si organe:
Rovine: 14 zile

Ovine si caprine: 10 zile
Lapte: 72 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Se vor respecta mentiunile de la sectiunea 5.

Ar trebui si fie luate masuri pentru a se evita urmétoarele 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 frecventa si repetat de antihelmintice din aceeasi ¢lasa, pe o perioada
indelungata de timp.

. Subdozarea care se poate datora subestimirii greutatii corporale sau administrarea deficitari a
produsului sau necalibrarea aparatului de dozat.

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistentd la antihelmintice ar trebui sa fie investigate in continuare cu
ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numarului de oua din fecale). In cazul in care
rezultatele testelor sugereaza o rezistenta puternica fata de un anumit antihelmintic, ar trebui si fie
utilizat un antihelmintic apartindnd altei clase farmacologice si avand un mod de actiune diferit,
Rezistenta la benzimidazolii (care include albendazo!) a fost raportata in cazul speciilor de
Teladorsagia Haemonchus, Cooperia si Trichostrongylus la rumegitoare mici in citeva tari, inclusiv
din cadrui UE. Rezistenta la albendazol a fost raportaia in cazul speciilor de Cooperia si Teladorsagia
la bovine in tari dezvoltate, cum ar fi Noua Zeelanda. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie si
se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale si ferma) despre sensibilitatea nematodelor
gastrointestinale si recomandari privind modul de a limita selectia rezistentei le antihelmintice.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazs produsul medicinal veterinar
Ia animale

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi sau la excipientii produsului trebuie si
evite contactul cu produsul. 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. Manifestiri
serioase ca: umflarea fetei, buzelor, pleoapelor, insotite de dificultati de respiratie, necesita asistenti
medicala de urgenta.

Gestatie si lactatie
Este recomandat a nu se administra in prima luna de gestatie doze mai mari de 10 mg/kg greutate corporali
la ovine si caprine si 15 mg/kg greutate corporali la bovine.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Supradozarea cu doze de zece ori mai mari decat doza maxima recomandata este putin probabil sa determine
reactii adverse la animalele sinitoase.

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
mali sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

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

15. ALTE INFORMATII

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

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
MARAVET S.R.L., Str. Europa nr.9, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964;
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