ANEXAL

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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I, DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Lasprol 2500 mg, comprimate pentra boving

3 H e

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Poomprimat 4,1 g) contine:

Substanta activa:

Abendazol. 00 2300 my

Lxcipienti:
Pontra st compivta a excipientilor, vezt seciunen 0,1,

A TORMA FARMACEUTICA
Comprimate mark. alungite, de culoare verde
Comprimatul poate 11 impartit in jumatap.

4. PARTICULARITATI CLINICE
L4 Specit tintd: Bovine,

4.2 Indicatii pentru wtifizare, cu specificarea specitlor finti

Fripeot 2300 my este indicat in ratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale
of pudmonare, cestode st trematode: Avitelling spp, Bunostonuo spp. Capillaria spp,
Chombertia ovina, Cooperia spp. Dicroceelium  dendriticum. Dicrvocaudus spp.
Dricreocadns filerio. Fasciola gigomrica — torme adulte. Fasciola hepatica- torme
codiie, Fascinloddes  magna. Gaigerie  pachyschelis,  Huocmonehis contortus,
Sarshailuio marchalti,. Moniczio expunsa, Muctlerivs capillurics. Nematodirie spp
{,flsi.’.\f.fé.{.h"h!gl—""n’l"“NUN spp Ostertagia ovieriagl, Provostrongy s vrtesccns, Steongvloides
capitosus Thvsanosoma aetoides, Trichostrongylis axed, Trichosmongvlus calubri

TS,

4.3, Contraindicatif
N ose administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscutd fa substania aclvd sau o
cricare disire exipieny.

Ao rentiondri speciale pentricfiecare specie tinta ‘
Pochure vitde urmitoarele practicn ce determind cresterse rseulun dezvoltans
cosiatenger 3ipot determina in final ineficienta tratamentalui

Cadmmisirarea prea freeventd s1ope o perioadd indelungata s substantelor din acceay

RS

- subdezniza, ca urmare a aprecierii gresite a grentatil animalelor,

Cacortie clinive, suspectate de rezistentd,  tebuwie mvestigote utihsdnd o teste

cotespuritoare tde ex, Testul de reducere a numarulon de oud din fecale), Acolo undg
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vesultatele testelor sugerereazd o resistentd la o anunnta substanta, s¢ va xmlm{ﬂ alty
substanga aparfiiind unet alie clase fomacologice 51 care are ur ab mecalinmg, dats
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EFate recomandabil ca tratamentele sa se tnuiyeze dupl efectuarea cxanenelos
coproparazitologice, voroborate cu examenele clinice. Daci acest bucra na este posibi,
tratugientud treblie 3 se electueze pe baza informatiilor eprdeniologice locale dlemne

mgiim‘s:ik; o

4.5, Precautii speciale pentru utifizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Inainte de administrarea produsulul rebuwie i ne asiguram cd animalul are Cavitiea
bucala libera de resturi atimentare.

Precautii speciale care trebuie luate de persvana care admnistreazd produsul
medicinal veterinar Ly animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd  la oricare dintre componentele produsiidag
vor evita contactul cu produsul. Se vor spala mainile dupi administrare,

In caz de ingerare accidentala a produsului sau daca apar alergii provocate de contaciul
acestulz cu pielea. solicitapi imediat statul medicului si prezentai prospectul produsu.i
vau eticheti. La manipulareu produsulut medicinal veterinar trebute purtal echipamet
de protectie adecval.

4.6, Reactii adverse (freevenfa si gravitate)
NUAC CUnose

1.7, Ltitizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouafs
Albendazoiul nu trebuie adminisirat rumegdtoareior in primele 45 zile de gestaue.

4.8, luteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactivne
NU su CHTOSC.

4.9, Canntari de administrat si calea de administrare
Seadministreaza pe cale orald in wmitoarele doze:
s 73 mg alhendazol’kg g.c. (1 comprimat 335 kg gy i dozé wuch. w casul
pitestan cu nematode gastromtestunale, nematode pulmonare, cestode

o 1umyg alhendarzol kg g.o. (1 comprimati230 kg g.c.) in doza unicd, in cazul
witesiarit cu fascinla hepatica si Fasciloides wmagna orme adadic,

o 13 mp albendazol ke goo. (1 comprimaty 170 kg poeo), in dosd waed, i cardl
mfestani severe cu trematode,
Ea anwmalele finute in condigit de expunerc constantd Ta indeostagi helmiorice
tratamentul se va repata bn 5-6 sap@amani de la prima administrave.
Pentru a asipura o dozare corectd, groutatea corporald trebuie determindta vt wia pieis
postbil, pentiu a evita subdozarea.
£ 10, Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidotur), dupa cas -0 3

Severrespecty doszele recomandate.




A.0E imp de asteptare
Cirne ot ovgane: T4 zile
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PRUPRIFZ’I‘A}‘! FARMACOLOGICE

: \pu farmacoterapeuticd: antihelmintice. benzimidazoli si substanie nrudite
Codul ATCvern QPA2ACTL

A7 Proprictati farmacodinamice

Bfecuniamul de selectie a toxieitapn siocfectul antihelmintic al albendazolului sum
qocioast wu vele ale altor benzimidaroli carbamati - distrug functin microcapitaretor
nopleanatice §1 absorb substanfele  nutrtive.  inhibd  reductaza fumarata,
acetilcolinesteraza si utilizarea de glicogen, dupa cave parazitii mor.

Athendazolul perturba wransterul de energie catre parazifi. Utilizaren hidratilor de

carbon alteratl este asociatd cu inhibares sintezei de wbulind in celulele imestnale

legumentye - subunitatea functionala a microcapifarelor ctoplusmative avand un 1ol

importunt 1 ransportul nutcientior in interiorul celuler.

[epand ~olectiv tubulina. albendazolul inhibi potimerizarea acestuia s construtrea de
Gerotubuli eitoplasmatici in celulele intestinale si tegumentare, urmate de o perturbare

x hmme&m membranei si blocarea transportului de vezicule secretorii s svideren

abaarbyict si utilizarea de substante nutntive.

. Particularitdti farmacocinetice

n‘h whelismul albendazolului la soareci, sobolani, oi st vitel este similar i se deafasoard
Lonivelut freatulul - este mai intd oxidat in wmpmul \L!HO\idlL si apol in sulfon. o
ahevior in derivatii Jor aminoacizi - pama la inactivit 2-amino-2 propil-sulfoniled 1
!n;n..nmut;wnl. care <¢ pAsesc in sAnge sijesutur.

Concemratitle lui din bila ovinelor esie de 3-4 ori mai mari decat cele din sange. prin
nram e reactivitatea sa ridicatd impotriva adultilor Fasciola spp. Din sange sulfoxidul
de albendasol rece (prin difuziune pasiva) in fludele wbulat digestiv, Avesta este
excretal i principal prin urind i mai putin ou bila,

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

(.1, Livtu excipicntilor
Nmidon d poramb, stearat de magneziu, fostat de caleiu dihidrat, amidon gz sadi
abcalat, lacioza menchidrat. clorotitina (L 141).

6.2 Lncompatihilitagi
P abecnta uner studil de compatibilitate, acest produs medieinal vetermay nu trebui
arcestorat o adte produse medicinade veteriare,

6.3, Pevioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat puﬁm‘*
vandate: 48 fu ‘



6.4. Precautii speciale peatru depozitare
A se pastra-la temperatura mai mica de 237°C
A se pAstry o ambalajul onginal,

A ¢ pastrain loc uscat,

A se proteja de lumina directa

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie de carton x 2 blistere tfolie de aluminiu/ folic rransparenta PVO)
so 1O comprinate.

6.6. Precuutii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
nentilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utiizarea unot wstici
de produse wrebuie eliminate in conformitate cu cenntede locale.

Animalele tratate se {in in addposturi pentru intreaga perioada a watamieninlun, ar
dejectitle rezultate nu vor fi utilizate la fertilizaren solulut.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAR I
ERFAR &AL

Pharmacentical Laboratories S.A.

Atlani & M, Asias 2

Pallini —Atiki Grecia

tel: 30210 666.8326; 666.823;

fax: +302[00660.8326

. NUMARUL AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

b, DATA PRIMFEI AUTORIZARI

4. 10,2006

10, DATA REVIZUIRIN TEXTULUL

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU L THLIZARE

Se elibzreasi numal pe bazi de reteta veteriard,
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reace wrs

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL
SECUNDAR

Cutie din carton x 2 blistere x 10 comprimate.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Exiptol 2500 mg, comprimate pentru bovine
Albendazol

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE ]

1 comprimat contine:

Substanta activa:
Albendazol......... 2500 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

|4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
Cutie din carton x 2 blistere x 10 comprimate.

[ 5. SPECII TINTA
Bovine

| 6. INDICATII
Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALEA DE ADMINISTRARE ]
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 5 zile

|9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ B
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se pistra la temperatura mai micé de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.
A se proteja de lumina directa.




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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI_CONDITII SAU.
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA
COPIILOR"

A nu se lasa la vederea si iTndeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

ERFAR S.A.

Pharmaceutical Laboratories S.A.
Atlani & M. Asias 2

Pallini —Attiki Grecia

tel.: +30210 666.8326; 666.823;
fax: +30210666.8326

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/LLot /Nr




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU
FOLII =

Blister (folie de A1§1 folie transparenta de PVC) x 10 comprimate

,T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exiptol 2500 mg, comprimate pentru bovine
Albendazol

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

ERFAR S.A.
Pharmaceutical Laboratories S.A.

[3. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

[4.  NUMARUL SERIEI |

Serie/Lot /Nr.

| 5. | MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" I

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT

[ xipto! 2500 mg, comprimate pentra havine

i NUMELT S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE STA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRIC ARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERHLOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

FRFARSAL

Phoasiaccutical Taboratories S A
Attan: & VL Astas

pratling -k Cirecia

ool )] 10 aho 836 Ofab.R24:
fec U2 HBO6RETH

y. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Laiptol 2500 mg, comprimate pentru bovine
\ihendazol

1. DPECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

P eomprinal conine:

Substunta activa:
Vibendasol oo TA00 mg

4, INDICATH

Faipto) 2300 mg este indivat in tratamentul infestatitlor vu nematode gastrointestinale
S pulmesiare, vestode siwematode: Avirellima spp. Busostonium spp Capidlaria spp
it oving Covperia sppe Dicracoclinm dendrinenm, Dictvrcanfus spp
Dyictvioaandue pilaria, Fasciola guganiiica forne adulte, Fosciola hicpaiica- feomn
cintie Fuscisloides  magna. Galgerio - pachvschelis, Hacnanchis contorius
Vieelialieio marchalli Moniczia expansa. Muellerius capillaries. Nemaradivus spp
O sorinrostanon spp. Ostertagic ostertawi. Prowostrongvlus rifescens, Strongvloude

peapiflasis hvsaroyono cetinaides, Prichostrongvlus avel Trichospong s cotihes

5. CONTRAINDICATH

G adnunisteensd in caz de hipersensibititate cunascuta la substanta acting s L
o dintre excipienti.

6. REACTH ADVERSE

S BE CUNOET,




lte electe resulate m urn utHr2ar produsuin

i)m.anluew.mreacmam\chau d it
ye el Vi rugdm <4 contactab

medicinal veterinar. care nu sutil enunierale hi acest prosy

medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Boviue.

8 CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE
Se administieaza pe cale orald in urmitoarele doze:
o 7.5 my albendazol/khg g.c. (1 comprimat ; /335 kp w.o.) indogd unied, i caral
infestarii cu nematode gastrointestinale, nematode puimonare, cestode

o 0 myg albendazol’kg g.c. (1 comprimat 230 kg g.c.) in dozd univa, incazu
infestarii cu Fasciola hepatica si Fascioloides magna (orme celidte

e 13 mg albendazolkg g.c. (1 comprimat’ 170 kg g.c.. in dozd UCd, 1 cdeul
infestarii severe cu trematode.

0. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

4 animalele fnute in condifii de expunere constanta la infestap Lelnintier
tratamentul se va repeta la 3-6 sdptamani de fa prima administrare.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinatd CAT Tl e
posibil. pentru a evita subdozarca.

f0. TIMP DE ASTEPTARFE
Carne s organe: 14 zile
Fapte: 5 zile

11, PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la temperatura mai micd de 23°C.

A se pasira in ambalajul original,

A e pastra in foe uscad,

A s protefa de humina directa.

12, ATENTIONARI SPECIALE

Arenfionari speciale pentra fiecare specie finta

Trebule evitate  urmdtowrele  practicr ce determind cregterea visculun dezvoltio
rezistentel stopot determing in tinad ineficienta tratamentulur: _

< admmstrarea prea freoventd stope o perioadd indelungatd o substantelor din avecas
chisd

- subdozares, caurmare a aprecierii gresite a prewtdyii animalelor,

'“‘17;141‘23 ‘Iimce %uS}\{:ClaEé‘ dc rczmcmé u‘chuw I x:%%&.:;t{c mi]’f{uui et

;cwhcx_{dg w:u,lm‘ mg,cn.zmm O rczmul\u lu 0 anumita subsi.m i, s Vi amhm N ;‘;lh;
substanta apartinand unel wlie clase furmacologice siocare are un alt mecantsm do
aciluii,



Core recomandabil ca tratamentele 53 se inieze dupd etectuarea cxamenelolr
soprepatazitologice. coroborate cu cxamenele clinice. Daca acest lucru nu este pusib.l,
atamontud trebiie s se electueze pe baza intormagiilor epidemiologice lovale {fermd,

ST B

Precantii speciale pentra utitizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

ainte de administrarca produsudul trebuie sa ne asiguram ca ammalul are cavitates
ncali libera de vesturi alimentare.

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

1Y i

Posanatele on hipersensibilitate cunoscuts la oricare dintre componentele produsului
ot ovitn contactul i produsul. Se vor spala mainile dupd administrare.

loas de mperare aceidentald a produsului sau daca apar alergii provecate de contactul
scestvin o pielea. solicitati imediat s atul medicului si prezentati prospectul produsult
o ctichera 1 a manipularea produsulul medicinal velerinar trebuie
de protectie adecvat,

purtat echipament

&

Urilizare tn perivada de gestatie, lactatie sau in perivada de oual
Atbendusolul nu trebuie administral rumegatoarelor in primele 45 zile de pestatic

Interacgini cn alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
WA se CHNOSS

Supradnzare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se vor respecta dozele recomandate,

Incampatibilitifi
by abeeng nnor stadii de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar vu webuiy
anestevat e alte produse medicinale yeternare,

i 3. Precautit speciale penfru eliminares produsului neuftilizat sau 4 descurilor .
dupa vaz
Oriice produs medicnal vetermar neutilizar sau deseu provenit din uiihizared aner
el de produse trebuie eliminate i conformitate cu cerintele locale,
Anhnatele tatate se tin in addpostan pentry intreaga pericada a batamentulu, b
Jerewsile reaubiate nvor 4 wtilizate Ja tertilizarea solulun.

14 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTINMA DATA
PROSPRCTUL

15, ALTE INFORMATH

Prozentare:

Catie din carton » 2 blistere (folie de aluminiu - fohe transparenta PAVO)

a T comp e,

(= grpartab
oponid

=



Pentra orice inrormatii reteritoare la acest produs medicinal Veteriniar sa ragan
contactali reprezentantul tocal al degindtorulul awtorizatiel de comerciubizaie,






