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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR g
Albendis 100 mg/ml suspensie orald pentru bovine si oi
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Albendazol 100 mg

Excipienti:

Comporzitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil-parahidroxibenzoat de sodiu (E219) 1,5 mg

Propil-parahidroxibenzoat de sodiu 0,2 mg

Hidroxietilceluloza

Polisorbat 80

Propilenglicol

Silicat de aluminiu si magneziu

Citrat de sodiu

Acid citric monohidrat

Simeticona emulsie

Apa purificata

Suspensie alba pani la alb crem.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Bovine si oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de viermi rotunzi gastrointestinali si tenii, viermi pulmonari si
trematode hepatice adulte la bovine si ot.

Bovine:

Viermi rotunzi gastrointestinali: Ostertagia Ostertagi, stadii larvare atenuate de Ostertagia spp.,
Haemonchus contortus, Cooperia spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum radiatum, Bunostomum
phlebotomum, Strongyloides papellosus, Trichuris spp.

Tenii: Moniezia spp.

Viermi pulmonari: Dictyocaulus spp.

Trematode hepatice adulte: Fasciola spp., Fascioloides spp.



Oi:

Viermi rotunzi gastrointestinali: Ostertagia spp., Haemonchus contortus, Nematodirus spp., Chabertia
ovina, Gaigeria spp., Oesophagostomum spp., Bunostomum spp., Trichostrongylus spp.

Tenii: Moniezia spp.

Viermi pulmonari: Dictyocaulus spp., Muellerius spp., Protostrongylus spp.

Trematode hepatice adulte: Fasciola spp., Fascioloides spp., Dicrocoelium spp.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Animalele care suferd de leziuni pulmonare severe din cauza infestdrii grave cu viermi pulmonari pot
continua si tuseasca timp de cdteva sdptdiméni dupa tratament.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a produsului
medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe confirmarea speciei de parazit si a incércaturii parazitare
sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare efectiv/turma.
Utilizarea repetatd pentru o perioads lunga de timp, in special atunci cnd se utilizeaza aceeasi clasa de
substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei. Intr-un efectiv/turma, mentinerea izolarii
susceptibile este esentiald pentru a reduce acest risc. Trebuie sa se evite tratamentul aplicat sistematic
la intervale de timp sau tratamentul intregului efectiv/turma. In schimb, daci este fezabil, trebuie
tratate doar animalele individuale sau subgrupurile selectate (tratament selectiv tintit). Acesta trebuie
combinat cu masuri adecvate de gestionare a culturilor si pasunilor. Pentru fiecare efectiv/turma,
trebuie si se solicite iIndrumdri de la medicul veterinar responsabil.

Rezistenta la benzimidazoli (care include albendazol) a fost raportatd la speciile Haemonchus,
Cooperia, Trichostrongylus si D. dendriticum la rumegatoare mici in mai multe tiri, inclusiv in UE.
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie si ia in considerare informatiile locale privind
susceptibilitatea parazitilor tinta, in cazul in care acestea sunt disponibile.

Se recomanda investigarea suplimentara a cazurilor de suspiciune de rezistentd, utilizind o metoda de
diagnostic adecvati (de exemplu, testul de reducere a numarului de oud din fecale).

Rezistenta confirmata trebuie raportati cétre detinatorul autorizatiei de comercializare sau cétre
autoritdtile competente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu exista.

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

Albendazolul i esterii acidului parahidroxibenzoic pot cauza reactii alergice. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la albendazol sau parahidroxibenzoati trebuie si evite contactul cu acest
produs medicinal veterinar.

Albendazolul poate fi teratogen. Prin urmare, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de
citre femei gravide sau femei care intentioneaza sa ramana gravide.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul produsului
medicinal veterinar cu pielea sau cu ochii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie
purtat echipament individual de protectie consténd din manusi impermeabile din cauciuc.

In caz de contact accidental, spilati imediat zona expusa cu apa curatd din belsug. Daca iritatia ochilor
sau a pielii persista, solicitati imediat asistentd medicala si aratati-i medicului prospectul sau eticheta.
Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
Se vor spala méinile dupa utilizare.




Precautii speciale pentru protectia mediului: ERN
Albendazolul este toxic pentru organismele de bilegar si cele acvatice. E
Din cauza riscului pentru organismele de balegar, produsul nu trebuie utilizat mai mult de o dati pe -

an. Animalele tratate nu trebuie sa aibd acces la apa de suprafatd timp de 7 zile dupa tratament pentru a
evita efectele adverse asupra organismelor acvatice. ‘

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui 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 si lactatie:

Studiile de laborator pe soareci, sobolani si iepuri au evidentiat efecte teratogene.

Nu se utilizeaza 1n primul trimestru de gestatie.

Se utilizeazd numai conform evaluarii raportului beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil
in ultimele doud parti ale gestatiei si in timpul lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare orala.
Agitati puternic inainte de utilizare.

Bovine:
Viermi rotunzi gastrointestinali si tenii: 7,5 mg albendazol/kg greutate corporali (7,5 ml produs
medicinal veterinar/100 kg greutate corporald) in tratament unic.

Viermi pulmonari: 7,5 mg albendazol/kg greutate corporala (7,5 ml produs medicinal veterinar/100 kg
greutate corporald) in tratament unic.

Trematode hepatice adulte: 10-15 mg albendazol/kg greutate corporald (10-15 ml produs medicinal
veterinar/100 kg greutate corporald) in tratament unic. In caz de infectie puternici, repetati tratamentul
dupi 21 zile.

Oi:
Viermi rotunzi gastrointestinali si tenii: 3,75 mg albendazol/kg greutate corporali (1,5 ml produs
medicinal veterinar/40 kg greutate corporald) in tratament unic.

Viermi pulmonari:
- Dictyocaulus spp.: 3,75 mg albendazol/kg greutate corporala (1,5 ml produs medicinal
veterinar/40 kg greutate corporali) in tratament unic.
- Muellerius spp. si Protostrongylus spp.: 7,5-10 mg albendazol/kg greutate corporala (3-4 ml
produs medicinal veterinar/40 kg greutate corporali). Repetati tratamentul dupa 7 zile.

Trematode hepatice adulte:
- Fasciola spp. si Fascioloides spp.: 7,5-10 mg albendazol/kg greutate corporali(3-4 ml produs
medicinal veterinar/40 kg greutate corporala) in tratament unic.
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- Dicrocoelium spp.: 7,5-10 mg albendazol/kg greutate corporald (3-4 ml produs medicinal
veterinar/40 kg greutate corporald). Repetati tratamentul dupa 7 zile.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald. Dacd animalele
urmeazi si fie tratate colectiv, trebuie si se stabileasci grupuri omogene in mod rezonabil si tuturor
animalelor dintr-un grup trebuie sa li se administreze doza in proportia corespunzatoare animalului cu
greutatea cea mai mare.

Trebuie utilizat un pistol de dozare adecvat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu se cunosc.

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

Bovine:
Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 84 ore.

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 96 ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QP52AC11

4.2 Farmacodinamie

Albendazolul este un antihelmintic cu spectru larg din clasa benzimidazolilor, utilizat pentru controlul
viermilor rotunzi gastrointestinali, al viermilor pulmonari, al teniilor si al trematodelor hepatice adulte.
Benzimidazolii se leag de tubulina nematodului, o proteind necesara pentru formarea si viabilitatea
microtubulilor. Acest lucru se intAmpla, in primul rand, in celulele intestinale absorbante, avand ca
rezultat absenta microtubulilor din celulele intestinale ale nematodelor, astfel incét aceste celule nu pot
absorbi nutrienti, determinand o reducere ulterioar a glicogenului si infometarea efectiva a parazitilor.
S-a demonstrat ca exista diferente structurale intre tubulina provenita de la mamifere si cea provenitd
de la helminti, rezultind toxicitatea preferentiald a albendazolului pentru helminti dar nu si pentru
gazdi. De asemenea s-a demonstrat ci benzimidazolii inhiba sistemul fumarat-reductazei al
helmintilor si afecteaza productia de energie.

Mecanismul rezistentei la antihelminticele benzimidazolice este legat in principal de modificari ale
genei care codificd izotipul 1 al B-tubulinei, care impiedica legarea medicamentului.

4.3  Farmacocinetici
Albendazolul este metabolizat rapid in sulfoxid de albendazol, care persista la niveluri mai ridicate in

plasma bovinelor si oilor pentru o perioadd mai lunga de timp dupa administrarea orala, cu
concentratii plasmatice maxime la aproximativ 16 si, respectiv, 14 ore dupd administrare.



2

£l %
v
Dupé administrarea orala a produsului medicinal veterinar la bovine intr-o dozi de 15 mg }%&@

albendazol/kg greutate corporald, au fost observati urmatorii parametrii: Coax de 2,19 ug/ml, t, dé 289
h si AUC de 42,33 pug-h/ml.

S1 dupd administrarea orala a produsului medicinal veterinar la oi intr-o dozi de 10 mg albendazol/kg

greutate corporald, au fost observati urmatorii parametrii: Cax de 2,41 pg/ml, t;, de 4,85 h si AUC, de
69,61 ug-h/mi.

Proprietiti de mediu

Materiile fecale care contin albendazol excretate pe pasune de citre bovinele si oile tratate reduc
abundenta organismelor care hrinesc fauna din balegar, ceea ce poate afecta degradarea bilegarului.
Albendazolul este toxic pentru organismele acvatice prin expunere directi si prin drenajul si/sau

scurgerea albendazolului din sol. Principalul metabolit al albendazolului, sulfoxid de albendazol, s-a
dovedit a fi foarte persistent.

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 vanzare: 42
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 ani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de inaltd densitate (HDPE) sigilat cu o folie de polietilend (PE) si inchis cu un
capac din HDPE cu filet.

Dimensiuni de ambalaj:

Flaconde 11

Flacon de 5 1

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece albendazolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui 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

Industrial Veterinaria, S.A.



7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Flacoane de 11 si flacoane de 51

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Albendis 100 mg/ml suspensie orala

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Albendazol 100 mg

L3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

11
51

| 4. SPECH TINTA

Bovine si oi.

| 5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 84 ore.

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 96 ore.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 2 ani
Dupa deschidere, a se utiliza pani la ...

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

UO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



{ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL



AT aE PROSPECTUL

) P Deﬁg}x\{ﬁirea produsului medicinal veterinar
Albend15100 mg/ml suspensie orald pentru bovine si oi
2. MCMon‘lpozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Albendazol 100 mg
Excipienti:

Metil-parahidroxibenzoat de sodiu (E219) 1,5 mg

Propil-parahidroxibenzoat de sodiu 0,2 mg

Suspensie alba pana la alb crem.
3.  Specii tinta

Bovine si oi.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de viermi rotunzi gastrointestinali si tenii, viermi pulmonari si
trematode hepatice adulte la bovine si oi.

Bovine:

Viermi rotunzi gastrointestinali: Ostertagia Ostertagi, stadii larvare atenuate de Ostertagia spp.,
Haemonchus contortus, Cooperia spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum radiatum, Bunostomum
phlebotomum, Strongyloides papellosus, Trichuris spp.

Tenii: Moniezia spp.

Viermi pulmonari: Dictyocaulus spp.

Trematode hepatice adulte: Fasciola spp., Fascioloides spp.

Oi:

Viermi rotunzi gastrointestinali: Ostertagia spp., Haemonchus contortus, Nematodirus spp., Chabertia
ovina, Gaigeria spp., Oesophagostomum spp., Bunostomum spp., Trichostrongylus spp.

Tenii: Moniezia spp.

Viermi pulmonari: Dictyocaulus spp., Muellerius spp., Protostrongylus spp.

Trematode hepatice adulte: Fasciola spp., Fascioloides spp., Dicrocoelium spp.

S. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentionéri speciale:

Animalele care sufer de leziuni pulmonare severe din cauza infestarii grave cu viermi pulmonari pot
continua si tuseascd timp de céteva saptdmani dupa tratament.

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate creste
presiunca de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a produsului
medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe confirmarea speciei de parazit si a incarcaturii parazitare
sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare efectiv/turma.
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Utilizarea repetata pentru o perioada lunga de timp, in special atunci cind se utilizeaza aceeagi clasa de
substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei. Intr-un efectiv/turma, men;inég a jzolarii ‘
susceptibile este esentiala pentru a reduce acest risc. Trebuie si se evite tratamentn] aplicat sistematic
la intervale de timp sau tratamentul intregului efectiv/turma. In schimb, daci este fezabil, trebuie
tratate doar animalele individuale sau subgrupurile selectate (tratament selectiv tintit). Acesta trebuie
combinat cu mésuri adecvate de gestionare a culturilor si pasunilor. Pentru fiecare efectiv/turma,
trebuie sa se solicite indrumiri de la medicul veterinar responsabil.
Rezistenta la benzimidazoli (care include albendazol) a fost raportata la speciile Haemonchus,
Cooperia, Trichostrongylus si D. dendriticum la rumegitoare mici in mai multe tari, inclusiv in UE.
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie si ia in considerare informatiile locale privind
susceptibilitatea parazitilor tintd, in cazul in care acestea sunt disponibile.
Se recomandad investigarea suplimentard a cazurilor de suspiciune de rezistentd, utilizand o metodi de
diagnostic adecvata (de exemplu, testul de reducere a numirului de oud din fecale).
Rezistenta confirmata trebuie raportatd catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau citre
autorititile competente.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Nu exista.

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

Albendazolul si esterii acidului parahidroxibenzoic pot cauza reactii alergice. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la albendazol sau parahidroxibenzoati trebuie si evite contactul cu acest
produs medicinal veterinar.

Albendazolul poate fi teratogen. Prin urmare, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de
catre femei gravide sau femei care intentioneaza si rimana gravide.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul produsului
medicinal veterinar cu pielea sau cu ochii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie
purtat echipament individual de protectie constdnd din manusi impermeabile din cauciuc.

In caz de contact accidental, spalati imediat zona expusa cu apa curata din belsug. Daci iritatia ochilor
sau a pielii persist, solicitati imediat asistentd medical si aritati-i medicului prospectul sau eticheta.
Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
Se vor spala mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Albendazolul este toxic pentru organismele de bilegar si cele acvatice.

Din cauza riscului pentru organismele de balegar, produsul nu trebuie utilizat mai mult de o dati pe
an. Animalele tratate nu trebuie si aiba acces la apa de suprafata timp de 7 zile dupa tratament pentru a
evita efectele adverse asupra organismelor acvatice.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe soareci, sobolani si iepuri au evidentiat efecte teratogene.

Nu se utilizeaza in primul trimestru de sarcini.

Se utilizeazd numai conform evaludrii raportului beneficiw/risc de citre medicul veterinar responsabil
in ultimele doua pérti ale gestatiei si in timpul lactatiei.

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

Y

- ?Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui

produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢i medicamentul nu a avut efect, vd rugam si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizdnd 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, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare orala.
Agitati puternic inainte de utilizare.

Bovine:
Viermi rotunzi gastrointestinali si tenii: 7,5 mg albendazol/kg greutate corporald (7,5 ml produs
medicinal veterinar/100 kg greutate corporala) in tratament unic.

Viermi pulmonari: 7,5 mg albendazol/kg greutate corporald (7,5 ml produs medicinal veterinar/100 kg
greutate corporald) in tratament unic.

Trematode hepatice adulte: 10-15 mg albendazol/kg greutate corporali (10-15 ml produs medicinal
veterinar/100 kg greutate corporald) in tratament unic. In caz de infectie puternica, repetati tratamentul
dupa 21 zile.

Ovine:
Viermi rotunzi gastrointestinali si tenii: 3,75 mg albendazol/kg greutate corporala (1,5 ml produs
medicinal veterinar/40 kg greutate corporala) in tratament unic.

Viermi pulmonari:
- Dictyocaulus spp.: 3,75 mg albendazol/kg greutate corporala (1,5 ml produs medicinal
veterinar/40 kg greutate corporald) in tratament unic.
- Muellerius spp. si Protostrongylus spp.: 7,5-10 mg albendazol/kg greutate corporala (3-4 ml
produs medicinal veterinar/40 kg greutate corporala). Repetati tratamentul dupa 7 zile.

Trematode hepatice adulte:
- Fasciola spp. si Fascioloides spp.: 7,5-10 mg albendazol/kg greutate corporald(3-4 ml produs
medicinal veterinar/40 kg greutate corporald) in tratament unic.
- Dicrocoelium spp.: 7,5-10 mg albendazol/kg greutate corporald (3-4 ml produs medicinal
veterinar/40 kg greutate corporald). Repetati tratamentul dupa 7 zile.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Dacé animalele
urmeaza si fie tratate colectiv, trebuie si se stabileasc grupuri omogene in mod rezonabil si tuturor
animalelor dintr-un grup trebuie si li se administreze doza in proportia corespunzitoare animalului cu
greutatea cea mai mare.

Trebuie utilizat un pistol de dozare adecvat.



#

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 84 ore.

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 96 ore.

11.  Precautii 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 dupi data expiririi marcata pe eticheti dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 ani.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de api, deoarece albendazolul poate
fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
Dimensiuni de ambalaj:

Flaconde 11

Flaconde 51
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

1S. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Spania
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48308 en-Bosensell Germania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9
48308 SendenfBﬁsenSell Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. BISTRI-VET S.R.L.

Strada Libertatii nr.13

420155-Bistrita

Bistrita-Nasaud

Romaénia

Tel: +40735859936

comenzi@bistrivet.ro

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

17. Alte informatii

Materiile fecale care contin albendazol excretate pe pasune de catre bovinele si oile tratate reduc
abundenta organismelor care hrinesc fauna din balegar, ceea ce poate afecta degradarea balegarului.
Albendazolul este toxic pentru organismele acvatice prin expunere directd si prin drenajul si/sau
scurgerea albendazolului din sol. Principalul metabolit al albendazolului, sulfoxid de albendazol, s-a
dovedit a fi foarte persistent.






