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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Tt



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DUFALBEN, 100 mg/ml, suspensie orald pentru bovine si oi.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml suspensie orald contine:

Substanta activa:
Albendazol 100 mg

Excipienti:

Compozitia  cantitativd, daci  aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
- veterinar

Metil parahidroxibenzoat 2,0 mg

Propil parahidroxibenzoat 0,2 mg

Acid citric anhidru

Citrat de sodiu dihidrat

Povidona K90

Polisorbat 20

Propilenglicol

Gumai xantan

Verde briliant (£142)

Apa purificat3

Suspensie orald de culoare verde.

3. INFORMATI CLINICE

3.1.  Specii tinta

Bovine, oi.

3.2.  Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infestatiilor produse de paraziti sensibili la actiunea substantei active, la bovine si oi, astfel: tratamentul
formelor mature si imature sensibile de Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostongylus spp., Nematodirus spp.,
Cooperia spp., Strongyloides spp., Bunostomum spp., Oesophagostomum spp., Chabertia spp., Trichuris spp.,
Dictyocaulus spp., Moniezia spp. si Fasciola hepatica.

33 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd la animale cu tulburdri ale functiei hepatice.



34 Atentioniri speciale
Nu existés
35 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile {intd :

Trebuie evitate urmatoarele practici ce conduc la cresterea riscului dezvoltdrii rezistentei si pot determina in final
ineficienta tratamentului:

- administrarea prea frecventd si pe o perioadd indelungata a antihelminticelor din aceeagi clasd;

- subdozarea, ca urmare a aprecierii eronate a greutatii animalelor, administrarea eronatd a produsului sau lipsa

calibririi dispozitivului de dozat (daca existd).

Cazurile clinice, suspectate de rezisten{d la antihelminitice, trebuie investigate utilizdnd teste corespunzitoare (de ex.
testul de reducere a numirului de ou# din fecale). Acolo unde rezultatele testelor sugerereazd o rezistenta la un anumit
antihelmintic, se va utiliza un antihelmintic apartindnd unei alte clase farmacologice si care are un alt mecanism de
actiune,
Este recomandabil ca dehelmintizarile si se initieze dupa efectuarea examenelor coproparazitologice, coroborate cu
examenele clinice. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (ferm, regiun) referitoare la sensibilitatea helmintilor.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substan{a activa sau la excipientii produsului trebuie sa evite contactul cu
produsul.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplicute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea minusilor, a ochelarilor
de protectie si méstilor de protectie. ’

In caz de ingestie accidentald a produsului sau dacd apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale pielii
adresafi-vd imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestérile serioase de tipul: umflarea fetei,
buzelor sau pleoapelor insotite de dificultdti ale respiratiei, necesitd asisten{d medicald de urgenta. -

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Poate fi periculos pentru pesti i organisme acvatice. Nu vor fi contaminate cu produs sau ambalaje de produs utilizate
iazurile, cursurile de api sau canalele cu api.

Alte precautii:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza in stadiile timpurii de gestatie (primele 45 de zile).
Studii de laborator efectuate pe soareci, iepuri si oi au evidentiat efecte teratogene si reproductive.
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Produsul se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu-risc efectuatd de citregnedicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9  Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Doza generald: 3 ml DUFALBEN 100 mg/ml suspensie orald per 40 kg greutate corporald ( echivalent cu 7,5 mg
albendazol/kg g.c.), doza unica.

Doza pentru tratamentul formelor adulte de paraziti hepatici: 4 — 6 ml DUFALBEN 100 mg/ml suspensie orala per 40 kg
greutate corporald (echivalent cu 10 — 15 mg albendazol/ kg g.c.), doza unica.

Se va proceda la o eventuald repetare numai la recomandarea medicului veterinar.

Pentru a se asigura doza corectd, greutatea corporali (g.c.) a animalelor trebuie determinati cat mai precis posibil, pentru a
se evita subdozarea.

A SE AGITA BINE FLACONUL INAINTE DE UTILIZARE!

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Toxicitatea acutd orald a albendazolului este scizuti. Doze de 200 mg/kg g.c. ( de 23 de orl mai mari decit doza
recomandatd) au cauzat moartea la bovine si oi.

Se vor respecta dozele recomandate.

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

A se administra doar de citre un medic veterinar.
3.12  Perioade de asteptare

Carne si organe: 12 zile
Lapte: 4 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP52ACI1.

4.2 Farmacodinamie

Albendazol face parte din grupa antihelminticelor benzimidazolice, ce actioneaza prin inhibarea capacitdtii parazitului de
absorbfie de nutrienti cu greutate moleculard mic3, cauzand infometarea acestuia si moartea. Acest fenomen are loc ca
urmare a unui proces de legare Intre benzimidazolul — substanta activd si tubulii, structuri proteice din organismul
parazitului. Blocarea polimerizdrii tubulilor in microtubuli are drept consecintd alterarea integritatii si functiondrii
celulelor cu rol absorbant din organismul parazitului. Enzimele cu rol in metabolismul energetic, cum ar fi fumarat
reductaza, sunt de asemenea inhibate de catre benzimidazoli, astfel incét parazitul nu va mai avea capacitatea nici de a
absorbi si nici de a utiliza propria hrand. Blocarea fumarat reductazei inhibi in mod gradual generarea de energie
mitocondriala sub forma de adenozin trifosfat (ATP).



4.3 Farmacocinetica

Albendazol este absorbit intr-o proportie mult mai mare decat alti benzimidazoli, 47% din doza administratd fiind
eliminatd prin urind pe parcursul unei perioade de 9 zile (28% in primele 24 ore).

Substantele antihelmintice benzimidazolice (BZD) sunt metabolizate extensiv la toate speciile de mamifere studiate.

O caracteristici comund a diveselor substante BZD o constituie faptul ¢4 substantele initiale au o duratd scurtd, iar
produsii de metabolism predomind in plasma si toate fesuturile ca si In excretate, precum si in toti parazitii eliminafi de
citre animalele tratate cu BZD.

Albendazol este metabolizat in albendazol-sulfoxid (S=0) si albendazol-sulfone (O-S-O) printr-un proces de oxidare
microzomald hepaticd.

Compusii initiali nu sunt detectabili sau sunt detectabili cu caracter tranzitoriu datorita unui efect primar de traversare
rapida. Metabolitii activi, albendazol-sulfoxid si albendazol-sulfone ating un maxim al concentratiei plasmatice la 20 ore
dupa dozare. Metabolitii benzimidazolilor constituie subiectul unui schimb cu caracter reversibil intre plasma si diverse
compartimente GI printr-un proces de distributie influentat de evoluia nivelului de pH.

Aproximativ 70% din albendazol este eliminat prin urind, $i doar 14% din doza este secretatd prin bila.

Proprietiti de mediu

Poate fi periculos pentru pesti si organisme acvatice.
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

Termenulde valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenulde valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

53 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se péstra flaconul bine inchis.

54 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilens de inaltd densitate de 1000 ml cu capac din polietilend de Inaltd densitate cu filet si inel de
sigurantd.

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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de ap, deoarece albendazolul poate fi periculos pentru pesti
s1 alte organisme acvatice.

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 produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dutch Farm International B.V.,

)
S

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160146.

8 DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/09/2005.
9 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICLOR 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).



ANEXA III

ETCHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA



INFORMATII' CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON DIN POLIETILENA DE INALTA DENSITATE DE 1000 ML

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DUFALBEN, 100 mg/ml, suspensie orald.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Albendazol 100 mg/ml

/3. SPECIITINTA
Bovine, oi.
4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orald.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 12 zile
Lapte: 4 zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pistra flaconul bine Inchis.

/8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dutch Farm International B.V.
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| 9. NUMARUL SERIEI

L

Lot {numar}

&



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

DUFALBEN, 100 mg/ml, suspensie orald pentru bovine si oi.

2. Compozitie
1 ml suspensie orala contine:

Substantﬁ activa:

Albendazol 100 mg
Excipienti‘:

Metil parahidroxibenzoat 2,0 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,2 mg

Suspensie orald de culoare verde.

3. Specii tinti

Bovine, oi.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul infestatiilor produse de parazifi sensibili la actiunea substantei active, la bovine si o, astfel: tratamentul
formelor mature §i imature sensibile de Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostongylus spp., Nematodirus spp.,
Cooperia spp., Strongyloides spp., Bunostomum spp., Oesophagostomum spp., Chabertia spp., Trichuris spp.,
Dictyocaulus spp., Moniezia spp. $i Fasciola hepatica.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaz la animale cu tulburiri ale functiei hepatice.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existd.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Trebuie evitate urmdtoarele practici ce conduc la cresterea riscului dezvoltirii rezistentei si pot determina in final
ineficienta tratamentului:

- administrarea prea frecventa i pe o perioada indelungata a antihelminticelor din aceeasi clasa;

- subdozarea, ca urmare a aprecierii eronate a greutatii animalelor, administrarea eronata a produsului sau lipsa

calibrérii dispozitivului de dozat (daca exist).

Cazurile clinice, suspectate de rezisten(a la antihelminitice, trebuie investigate utilizand teste corespunzitoare (de ex.
Testul de reducere a numarului de oua din fecale). Acolo unde rezultatele testelor sugerereaza o rezistentd la un anumit
antihelmintic, se va utiliza un antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice §i care are un alt mecanism de
actiune.




Este recomandabil ca dehelmintizirile si se inifieze dupa efectuarea examenelor coproparazitologice, coroborate cu
examenele clinice. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (ferma, regiune) referitoare la sensibilitatea helmintilor.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la excipientii produsului trebuie sd evite contactul cu
produsul.

Pentru a se preintAmpina orice efecte neplicute, la manipularea produsului, se recomandd purtarea minusilor, a ochelarilor
de protectie si magtilor de protectie.

fn caz de ingestie accidentald a produsului sau dacd apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale pielit
adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestérile serioase de tipul umflarea fetei,
buzelor sau pleoapelor nsotite de dificultati ale respiratiei, necesitd asistentd medicald de urgentd.

Precautii speciale pentru protectia mediuluj:
Poate fi periculos pentru pesti si organisme acvatice. Nu vor fi contaminate cu produs sau ambalaje de produs utilizate
iazurile, cursurile de apd sau canalele cu apa.

Alte precautii:

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza in stadiile timpurii de gestatie (primele 45 de zile).

Studii de laborator efectuate pe soareci, iepuri si oi au evidentiat efecte teratogene si reproductive.

Produsul se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu-risc efectuatd de citre medicul veterinar
responsabil.

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

Supradozare:
Toxicitatea acutd orald a albendazolului este scizutd. Doze de 200 mg/kg g.c. (de 23 de ori mai mari decat doza

recomandatd) au cauzat moartea la bovine i oi.
Se vor respecta dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de cétre un medic veterinar.

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

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantid. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs. Dacad
observali orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu
a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detindtorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.
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8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare orala. : rf -
Doza generald: 3 ml DUFALBEN 100 mg/ml suspensie orald per 40 kg greutate corporald ( echivalest, cu 7,5 mg
albendazol/kg g.c.), dozd unica. : *?"'Q

Doza pentru tratamentul formelor adulte de paraziti hepatici: 4 —~ 6 ml DUFALBEN 100 mg/ml suspensie oralﬁ per 40 kg
greutate corporald ( echivalent cu 10 — 15 mg albendazol/kg g.c.), doza unica.

Se va proceda la o eventuald repetare numai la recomandarea medicului veterinar.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Nu utilizati DUFALBEN 100 mg/ml suspensie orald daci observati ci flaconul este spart sau exista scurgeri de lichid.
Pentru a se asigura doza corectd, greutatea corporali (g.c.) a animalelor trebuie determinati cat mai precis posibil, pentru a
se evita subdozarea. i

A SE AGITA BINE FLACONUL INAINTE DE UTILIZARE!

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 12 zile,

Lapte: 4 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A'nu se 13sa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pastra flaconul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta dupd Exp. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

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 mésuri ar trebui si contribuie la
protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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
160146.

Flacon din polietilend de nalta densitate de 1000 ml.

15.  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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact pentru
raportarea reactiilor adverse suspectate:

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Dutch Farm International B.V.

Nieuw Walden 112

1394 PE Nederhorst den Berg

Térile de Jos

mail@dutchfarmint.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

SC Allfeed International SRL

Str. Rdmnicu Valcea Nr.16, Bl.34, Sc.1, Et.2, Ap.8, sector 3, Bucuresti, Romania, cod postal 031803
Tel: +40 31 4257611

office@allfeedinternational.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati reprezentantul local al
detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii






