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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | E :

Alphalben 100 mg/ml suspensie orala pentru bovine si oi \b ,
2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ‘\
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Albendazol 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceastd informatie

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor e I . <
este esentiald pentru administrarea corecti a

constituenti produsului medicinal veterinar
Alcool benzilic (E1519) 10 mg
Carbomer 971P

Polisorbat 80

Propilenglicol
Hidroxid de sodiu

Vanilina

Apa purificata

Suspensie de culoare alba, fluida.

3 INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine si oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infestatiilor provocate de nematode gastrointestinale, nematode pulmonare, cestode
si stadii adulte de trematode la bovine si o1, in cazul in care parazitul prezinta sensibilitate la albendazol.

Nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Bunostomum
spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Chabertia spp., Oesophagostomum spp.,

Toxocara spp.

Nematode pulmonare: Dictyocaulus spp.

Cestode: Moniezia spp.

Trematode adulte: Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum.

33 Contraindicatii
Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazul in care se cunoaste prezenta rezistentei la albendazol sau la alti benzimidazoli.
Nu se utilizeaza In cazurile acute de fascioloza provocate de stadii imature de Fasciola hepatica.

Pagina 2 din 17



®
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) Utll‘&ﬁé& inutila a produselor medicinale veterinare antiparazitare poate creste presiunea de selectie a
registentei i poate duce la reducerea eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar
. Llen T . ’ « I - A . = o

~frebuie si se bazeze, pentru fiecare efectiv, pe confirmarea speciilor de paraziti si a incarcaturn

parazitare sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor epidemiologice pentru fiecare efectiv de
animale.

Utilizarea repetati pe o perioada indelungatd, in special atunci cind se utilizeaza aceeasi clasd de
substante, creste riscul dezvoltarii rezistentei. fn cadrul unui efectiv, mentinerea unei populatii
susceptibile in refugiu este esentiala pentru reducerea acestui risc. Trebuie evitate tratamentul sistematic
la intervale prestabilite si tratamentul intregului efectiv. in schimb, daca este posibil, trebuie tratate
numai anumite animale sau subgrupuri selectate (tratament selectiv tintit). Acest tratament trebuie
combinat cu masuri adecvate de crestere a animalelor si de gestionare a pasunilor. Pentru fiecare efectiv
in parte, trebuie solicitate recomandari din partea medicului veterinar responsabil.

Rezistenta la benzimidazoli (care includealbendazolul) a fost raportatd la Haemonchus contortus,
Teladorsagia circumcincta, Cooperia curticei si Trichostrongylus spp. la rumegatoarele mici din
intreaga Europa. La H. contortus a fost raportatd rezistenta multipli la benzimidazoli, imidazotiazoli si
lactone macrociclice a fost raportati, precum si rezistenta Incrucisatd la intreaga clasd a
benzimidazolilor.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sd {ind seama de informatiile locale privind
susceptibilitatea parazitilor tinta.

Se recomandd investigarea suplimentard a cazurilor suspectate de rezistenta, utilizdind metode de
diagnostic adecvate (de exemplu, testul de reducere a numarului de oud din materiile fecale- Faecal Egg
Count Reduction Test — FECRT).

Rezistenta confirmati trebuie raportatd detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor
competente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii ‘speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se vor lua misurile necesare pentru a nu provoca leziuni la nivelul regiunii faringiene in momentul
administririi, cu precadere in cazul oilor.
Animalele care formeaza un singur grup trebuie tratate concomitent.

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

Dupa utilizare, mainile trebuie spalate.

Se va evita contactul produsului medicinal veterinar cu tegumentele si cu ochit.

Pe durata administrarii produsului medicinal veterinar, se va purta echipament de protectie adecvat,
inclusiv manusi din cauciuc impermeabile.

in caz de contact accidental cu ochii, se clitesc bine ochii cu apa. Dac iritatia persista, solicitati imediat
asistentd medicala si arétati medicului prospectul sau eticheta produsului.

in caz de contact accidental cu pielea, se spald zona afectatd cu apa si sapun. Dacd iritatia persista,
solicitati imediat asistentd medicala si ardtati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la benzimidazoli trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.
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Precautii speciale pentru protectia mediului: - g
PERICULOS pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati iazurile, canalele sau-santurile cu
produsul medicinal veterinar sau cu flacoanele utilizate. %,

Albendazolul nu trebuie s patrunda in sol deoarece poate fi periculos pentru rdme si alte organisme
terestre. Gunoiul de grajd care contine substanta activd nu trebuie mprastiat pe aceeasi- intindere de
teren in ani succesivi pentru a evita acumularea de albendazol care poate provoca efecte nocive la nivelul
mediului terestru. Foarte persistent.

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

Alte precautii

Efectele pe termen lung ale produsului medicinal veterinar asupra dinamicii populatiei de insecte de
bélegar nu au fost investigate. Prin urmare, se recomanda si nu se trateze animalele pe aceeasi pasune
in fiecare anotimp.

Animalele trebuie sa stea in staul timp de minimum 5 zile dupa aplicare pentru a preveni excretia pe
pasune.

Gunoiul de grajd provenit de la animalele tratate trebuie stocat timp de 4 luni inainte de impragtiere si
trebuie lasat s stea timp de cel putin 2 zile inainte de incorporarea in sol pentru a permite degradarea
avansata a albendazolului si a metabolitilor acestuia. Se va utiliza pasunarea prin rotatie cu alte specii
de animale.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd, prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu este recomandatd utilizarea in timpul primului trimestru de gestatie. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil in ultimele doui
stadii ale gestatiei si in timpul lactatiei.

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

Administrare orala.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

Bovine:

Pentru tratamentul infestatiilor provocate de nematode gastrointestinale, nematode pulmonare si
cestode: 7,5 mg albendazol per kg greutate corporald (7,5 ml produs medicinal veterinar/100 kg greutate
corporald)

Pentru tratamentul infestatiilor provocate de Fasciola hepatica si Dicrocoelium dendriticum sau in cazul
ostertagiozei de tip 2: 10 mg albendazol per kg greutate corporali (10 ml produs medicinal veterinar/100
kg greutate corporald)
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Pentru.é/ﬁfémentul iﬁﬁqﬁtatiilor provocate de nematode pulmonare si cestode:

'5 mg"‘gﬁf)’endazol per kg greutate corporala (0,5 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald)
Petry tratamentul infestatiilor provocate de nematode gastrointestinale: 7,5 mg albendazol per kg
grg'iltate corporald (0,75 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald) intr-unsingur
tratament.

Pentru tratamentul infestatiilor provocate de Fasciola hepatica siDicrocoelium dendriticum: '1,5 mg
albendazol per kg greutate corporala (0,75 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald)
Subdozajul poate s ducd la o utilizare ineficace si sa favorizeze dezvoltarea rezistentel.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald; se va verifica
temeinic acuratetea dispozitivului de administrare.

fn cazul in care animalele sunt tratate colectiv si nu individual, trebuie grupate Tn functie de greutatea

corporald si se va administra doza corectd, pentru a evita utilizarea unei doze prea mici sau prea mari.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Valoarea indicelui terapeutic corespunzitor albendazolului este mare. Utilizarea unor supradoze de trei
sau cinci ori mai mari nu provoaca aparitia unor semne clinice. In cazul unui supradozaj sever, animalele
trebuie tratate simptomatic.

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: 14 zile
Lapte: 5 zile

Oi:
Carne si organe: 14 zile
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AC11
4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar este un antihelmintic cu spectru larg pentru controlul stadiilor mature si al
dezvoltarii celor imature de nematode gastrointestinale, nematode pulmonare, cestode si stadii adulte de
trematode la bovine si oi. De asemenea, produsul medicinal veterinar ucide ouile de trematode si
nematode.

Albendazolul se leagi de tubulina nematodelor, o proteind necesara pentru formarea si viabilitatea
microtubulilor. Aceasta survine mai ales la nivelul enterocitelor, determinind absenta microtubulilor
din celulele intestinale al nematodelor, ceea ce inseamnd cd aceste celule nu pot absorbi nutrienti,
provocand astfel reducerea consecutivd a glicogenului si privarea de hrana in maniera eficientd a
parazitilor. S-a demonstrat existenta unor diferente structurale intre tubulina provenitd de la mamifere
si de la helminti, ceea ce mediaza toxicitatea preferentiald a albendazolului asupra helmintilor, crutind
gazda. S-a demonstrat cd albendazolul inhiba sistemul fumarat reductazei parazitare si reduce productia
de energie si cantitatea de glucoza resorbitd de la nivel intestinal.
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4.3 Farmacocinetica

Albendazolul se asociazd cu un nivel redus de hidrosolubilitate si cu absorbtie limitatd de la nivelul
tractului digestiv (la bovine se absoarbe aproximativ 50% din doza orald). Dupa absorbtie, se produce
rapid metabolismul hepatic de prim pasaj, iar fractia sulfurd din albendazol este oxidati la sulfoxid activ
din punct de vedere farmacologic, apoi la sulfond, urmati de deacetilarea grupului carbamat in vederea
formarii de 2-aminosulfona.

Proprietiti de mediu

PERICULOS pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati iazurile, canalele sau santurile cu
produsul medicinal veterinar sau cu flacoanele utilizate.

Albendazolul nu trebuie sa patrunda in sol deoarece poate fi periculos pentru rdme si alte organisme
terestre. Gunoiul de grajd care contine substanta activa nu trebuie imprastiat pe aceeasi intindere de
teren In ani succesivi pentru a evita acumularea de albendazol care poate provoca efecte nocive la nivelul
mediului terestru. Foarte persistent.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta 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: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiunile ambalajelor:

Flacon de polipropilena de 1 litru/5 litri, inchis cu capac din polipropilena cu insurubare. Acest capac
este prevazut cu un disc de etanseizare, un disc de inchidere prin inductie si un inel de sigurantd de

culoare rosie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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5.5 Pr&‘.autu spemale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
@gseurllor prowemte din utilizarea acestor produse

Medmamentele nu trebule eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

' ‘Produsul iriedicinial veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de apd, 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, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aphcablle pentru
respectivul produs medicinal veterinar.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALPHAVET Zrt.

7. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230054

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20 decembrie 2017.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10.2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
Europene privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veter inary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polipropilend de 1 litru/5 litri

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alphalben 100 mg/ml suspensie orali

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Albendazol 100 mg/ml

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 litru
5 litri

4. SPECII TINTA

Bovine si oi

5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

7. PERIOADEDE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 14 zile
Lapte: S zile

O1:
Carne si organe: 14 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

8. DATA EXPIRARII

EXP:

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la:

‘2. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.
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[10. » MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Gﬂki:;prospebtﬁ}"i?ﬁainte de utilizare.

~"[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

I 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALPHAVET Zrt.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230054

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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PROSPECTUL
(material pliabil lipit de ambalajul primar)

214 "Denumirea produsului medicinal veterinar

w, "

Alphalben 100 mg/ml suspensie orald pentru bovine §i oi
2.  Compozitie
1 ml contine:

Substanta activa:
Albendazol.......... 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Carbomer 971P

Polisorbat 80

Propilenglicol

Hidroxid de sodiu

Vanilinad

Api purificatd

Suspensie de culoare alba, fluida.
3. Specii tinta
Bovine si oi.

4, Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul infestatiilor provocate de nematode gastrointestinale, nematode pulmonare, cestode
si stadii adulte de trematode la bovine si ovi, in cazul in care parazitul prezinta sensibilitate la albendazol.

Nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Bunostomum
spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Chabertia spp., Oesophagostomum spp.,

Toxocara spp.

Nematode pulmonare: Dictyocaulus spp.

Cestode: Moniezia spp.

Trematode adulte: Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in cazul in care se cunoaste prezenta rezistentei la albendazol sau la alti benzimidazoli.
A nu se utiliza in cazurile acute de fasciolozi provocate de stadii imature de Fasciola hepatica.
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6. Atentioniri speciale

Atentionari speciale: : o
Utilizarea inutild a produselor medicinale veterinare antiparazitare poate creste prés;unea de se]ecne a
rezistentei si poate duce la reducerea eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul medlcmal veterlnar
trebuie si se bazeze, pentru fiecare efectiv, pe confirmarea speciilor de paraziti i a-fncdrcaturii
parazitare sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acesteia.

Utilizarea repetatd pe o perioadd indelungata, In special atunci cdnd se utilizeaza aceeasi clasi de
substante, creste riscul dezvoltérii rezistentei. In cadrul unui efectiv, mentinerea unei populatii
susceptibile 1n refugiu este esentiala pentru reducerea acestui risc. Trebuie evitate tratamentul sistematic
la intervale prestabilite si tratamentul intregului efectiv. In schimb, daca este posibil, trebuie tratate
numai anumite animale sau subgrupuri selectate (tratament selectiv tintit). Acest tratament trebuie
combinat cu masuri adecvate de crestere a animalelor si de gestionare a pasunilor. Pentru fiecare efectiv
in parte, trebuie solicitate recomandari din partea medicului veterinar responsabil.

Rezistenta la benzimidazoli (inclusiv la albendazol) a fost raportatdi la Haemonchus contortus,
Teladorsagia circumcincta, Cooperia curticei si Trichostrongylus spp. in randul rumegitoarelor mici
din intreaga Europd. Rezistenta multipla la benzimidazoli, imidazotiazoli si lactone macrociclice a fost
raportatd la H. contortus, precum §i rezistenta incrucisata la intreaga clasi a benzimidazolilor.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sd tind seama de informatiile locale disponibile
privind susceptibilitatea parazitilor tinta.

Se recomanda investigarea suplimentara a cazurilor in care se suspecteaza rezistenta, utilizind o metoda
de diagnostic adecvata (de exemplu, testul de reducere a numarului de oua din materiile fecale -Faecal
Egg Count Reduction Test - FECRT).

Rezistenta confirmata trebuie raportata detindtorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor
competente.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se vor lua masurile necesare pentru a nu provoca leziuni la nivelul regiunii faringiene in momentul
administrérii, cu precadere 1n cazul oilor.

Animalele care formeazd un singur grup trebuie tratate concomitent.

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

Dupa utilizare, méinile trebuie spilate.

Se va evita contactul produsului medicinal veterinar cu tegumentele si cu ochii.

Pe durata administrarii produsului medicinal veterinar, se va purta echipament de protectie adecvat,
inclusiv méanusi din cauciuc impermeabile.

In caz de contact accidental cu ochii, se clitesc bine ochii cu apa. Daci iritatia persisti, solicitati imediat
asistentd medicala si aratati medicului prospectul sau eticheta produsului.

In caz de contact accidental cu pielea, se spald zona afectatd cu apa si sapun. Daci iritatia persisti,
solicitati imediat asistentd medicala si ardtati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insércinate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la benzimidazoli trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
PERICULOS pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati iazurile, canalele sau santurile cu
produsul medicinal veterinar sau cu flacoanele utilizate.
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Alberl(déiélul nu!l‘igbuie sa patrundi in sol deoarece poate fi periculos pentru rame si alte OFganisme
tere’s‘ﬁé.lGunoii;f grajd care contine substanta activd nu trebuie impristiat pe aceeasi intindere de
- teretin ani sigegdivi pentru a evita acumularea de albendazol care poate provoca efecte nocive la nivelul
_ffiedinluf teréstfd. Foarte persistent.
’f“'O"r?i/(‘fé',_pfégﬁé"fhedicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuié eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Alte precautii ]
Efectele pe termen lung ale produsului medicinal veterinar asupra dinamicii populatiei de insecte de

balegar nu au fost investigate. Prin urmare, se recomandé sa nu se trateze animalele pe aceeasi pasune
in fiecare anotimp.

Animalele trebuie si stea in staul timp de minimum 5 zile dupa aplicarea pentru a preveni excretia pe
pasune.

Gunoiul de grajd provenit de la animalele tratate trebuie stocat timp de 4 luni inainte de imprastiere si
trebuie ldsat si stea timp de cel putin 2 zile Inainte de incorporarea in sol pentru a permite degradarea
avansati a albendazolului si a metabolitilor acestuia. Se va utiliza pasunarea prin rotatie cu alte specii
de animale.

Gestatie si lactatie:

Nu este recomandati utilizarea in timpul primului trimestru de gestatie. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil in ultimele doud
stadii ale gestatiei si in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Valoarea indicelui terapeutic corespunzitor albendazolului este mare. Utilizarea unor supradoze de trei

sau cinci ori mai mari nu provoaci aparitia unor semne clinice. In cazul unui supradozaj sever, animalele
trebuie tratate simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine si oi.
Nu s-au observat reactii adverse dupi utilizarea dozei recomandate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai
intdi medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre
detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de
comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de adminiéiraie

Administrare orala.

Bovine: S

Pentru tratamentul infestatiilor provocate de nematode gastrointestinale, nematode -pulmonare i
cestode: 7,5 mg albendazol per kg greutate corporald (7,5 ml produs medicinal veterinar/ 1”00"kgjfgre”ﬁ”tfate
corporala)

Pentru tratamentul infestatiilor provocate de Fasciola hepatica si Dicrocoelium dendriticum sau in cazul
ostertagiozei de tip 2: 10 mg albendazol per kg greutate corporali (10 ml produs medicinal veterinar/100
kg greutate corporala)

Oi:

Pentru tratamentul infestatiilor provocate de nematode pulmonare si cestode: 5 mg albendazol per kg
greutate corporald (0,5 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald)

Pentru tratamentul infestatiilor provocate de nematode gastrointestinale: 7,5 mg albendazol per kg
greutate corporala (0,75 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald) intr-un singur
tratament.

Pentru tratamentul infestatiilor provocate de Fasciola hepatica si Dicrocoelium dendriticum: 7,5 mg
albendazol per kg greutate corporala (0,75 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporali)

9. Recomandari privind administrarea corecti

A se agita bine 1nainte de utilizare.

Subdozarea ar putea duce la ineficacitatea tratamentului si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o dozd corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporald; se va verifica
temeinic acuratetea dispozitivului de administrare.

In cazul in care animalele sunt tratate colectiv si nu individual, trebuie grupate in functie de greutatea
corporald si se va administra doza corectd, pentru a evita utilizarea unei doze prea mici sau prea mari.
10. Perioadede asteptare

Bovine:

Carne si organe: 14 zile

Lapte: 5 zile

Oi:

Carne si organe: 14 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd
dupa ,,Exp.”. Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Termenulde valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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12. Precautij speciale pentru eliminare

“ i R

M}"ﬁ‘fcamgntel,e hu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
s f‘»“;

) Acest prdd}ié’fmedicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de ap3, deoarece albendazolul poate

.. -fi pericults pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in 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 ambalajelor
230054

Dimensiunile ambalajelor:
Flacon din polipropilena de 1 litru sau $ litri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
10.2026

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

16. Date de contact
Detinatorul autorizatiei de comercializare:

ALPHAVET Zrt.
Hofherr A. u. 42., Budapesta, H-1194, Ungaria

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
ALPHAVET Zrt.
Dr. Koves Janos it 13., Babolna, H-2943, Ungaria

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
ALPHAVET Zrt.

Homoksor 7, Székesfehérvar, H-8000, Ungaria

Tel.: +36 22 534 500

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

17. Alte informatii
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