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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR / C? &

Gardal 100 mg/ml suspensie orald pentru bovine si oi 3 -, &

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Albendazo! sulfoxid 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasta
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Acid benzoic 1,8 mg
Sorbat de potasiu 1,5 mg
Polisorbat 80

Glicerina

Silicat de magneziu st aluminiu

Carboximetilcelulozi sodica

Sorbitan monolaurat

Dimeticona

Apd purificatd

Suspensie cremoasd, de culoare alba, pentru administrare orala

3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine si oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este recomandat la bovine gi oi in prevenirea si tratamentul infestatiilor determinate de nematode
gastrointestinale, nematode pulmonare, cestode si trematode hepatice. Are actiune ovocida in fascioloza.

3.3 Contraindicatii

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



Trebuig gvitate um}@ rele practici pentru a preveni riscul dezvoltirii rezistentei ceea ce ar avea drept
. rezultat ineficacitatd Yeatamentului:
> Antiﬁelmi}lﬁ Je din aceeasi clasd administrate foarte frecvent si repetat, pentru o perioadd
lunga de figdp.
» Subdozajgl,‘oare s-ar putea datora subevaludrii greutatii corporale, administrérii gresite a
produsuluf, ‘sau proastei calibriri a sistemului de dozaj.
Cazurile ¢linice care se suspecteazi de rezistentd antihelminitica trebuie investigate prin teste
adecvate. Daci se dovedeste rezistenta la un antihelmintic dintr-o clasi, indicatia terapeutica este a se
utiliza un alt medicament dintr-o altd clasa de antihelmintice.
Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale cu privire la sensibilitatea nematodelor, cestodelor, trematodelor si recomandari

privind modul de selectie al rezistentei la antihelmintice.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté.

Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activé trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

fn cazul contactului accidental cu produsul se va spila zona cu apa.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii adresati-vd imediat medicului si arétafi-i prospectul produsului sau eticheta.
Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale
respirafiei, necesitd asistentd medicala de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfa prin medicul veterinar, fie
detiniitorului 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:
Acest produs nu se administreaza la oi in prima luna de gestatie.
Se poate utiliza in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9

Cai de administrare si doze

Administrare orala.

Doza de rutina in tratamentul impotriva nematodelor gastrointestinale, infestatiilor respiratotii - - -
(Dictyocaulus) si cestodelor este de 3,8 — 7,5 mg albendazol sulfoxid / kg greutate corporala. (GC),

corespunzand cu 1,5 — 3 ml produs / 40 kg GC.

Pentru tratamentul infestatiilor respiratorii (Muellerius, Protostrongylus) sau fascioloza (trematode),
doza standard este de 7,5 — 10 mg albendazol sulfoxid / kg greutate corporala (GC), corespunzand cu

3 —4 ml produs / 40 kg GC.

Dozele recomandate sunt:

Suspensia trebuie sa fie agitatd bine Inainte de utilizare si se utilizeaza faré a se dilua.
Poate fi administrat cu orice aparat standard de dozare sau echipamente de administrare.

Paraziti

Gardal 100 mg/ml

Infestatii cu nematode gastrointestinale si
cestode.

Infestatii cu nematode pulmonare
(Dictyocaulus)

1,5 -3 ml/40 kg GC

Infestatii cu nematode pulmonare (Muellerius,

Protostrongylus)
Fascioloza

3 - 4 ml/40 kg GC

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu a fost observat niciun efect advers la administrarea unei doze de cinci ori mai mare decat doza

recomandati.

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

Carne si organe:
Oi: 8 zile
Bovine: 21 zile

Lapte:
Bovine, oi: 3 zile (6 mulsori)

4.

4.1

INFORMATII FARMACOLOGICE

Codul ATCvet: QP52AC11.




. Albendazolul {egiq uin antihelmintic apartinind grupei carbamatilor benzimidazolici. Actioneaza prin
interferarea cu fmetabolismul energetic al parazitului. Eficacitatea antihelmintica este bazata pe .
inhibarea polimerizarii tubulinei la microtubuling. Actioneazi asupra nematodelor gastro-intestinale §i
respiratorit; a cestodelor si trematodelor hepatice.

4.3 TFarmacocinetica

Dupi administrarea orald, albendazolul sulfoxid este absorbit partial de citre tractul gastrointestinal.

Varful concentratiei este atins la nivelul plasmei in 15 ore.
Dupi absorbtie, o parte din albendazol sulfoxid este metabolizat in ficat, in principal in sulfone (sulfona

- albendazol).
Studiile comparative de biodisponibilitate la oi intre albendazol sulfoxid si albendazol au aratat cd, dupa

administrarea orali de acealeasi doze a celor doud substante, profilurile plasmatice ale celor mai
importanti metaboliti (albendazol sulfoxid si sulfond-albendazol) sunt similare.

Rezultatele obtinute arati ci sulfoxidul este metabolitul predominant cu un Trax rapid si un Cpax relativ
ridicat. Prin contrast, sulfona este mai graduala si este caracterizata de un Tinex mai lent $i un Crax relativ

scdzut.
Studiile privind excretia arati ci aceasta substanta activd este in principal excretata prin urind si cd

eliminarea are loc dupa 72 ore de la administrare.
5. INFORMATH 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din HDPE de 1 L sau 2,5 L, inchise cu dop din PE sau PP si aluminiu.

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

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.

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 aplicabile produsului

medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAI}E;?‘? €@

Intervet International B.V. '/,; \f s,
e e

A e

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \{}f » ATRAEE

160250

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31.05.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din HDPE de 1 Lsi 2,5 L

r 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gardal 100 mg/ml suspensie orald

] 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Albendazol sulfoxid 100 mg

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1L
2,5L

4.  SPECII TINTA

Bovine si ol

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orali.

[ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe:

Oi: 8 zile

Bovine: 21 zile

Lapte:
Bovine, oi: 3 zile (6 mulsori)

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 60 zile

l 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” : ;4

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se liisa la vederea si Indemaéna copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

11.08.2016

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Gardal 100 mg/ml suspensie orala pentru bovine si oi

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Albendazol sulfoxid 100 mg
Excipienti:

Acid benzoic 1,8 mg
Sorbat de potasiu 1,5 mg

Suspensie cremoasa, de culoare albd, pentru administrare orald

3.  Specii tinta

Bovine si oi

4. Indicatii de utilizare

Este recomandat la bovine si oi in prevenirea si tratamentul infestatiilor determinate de nematode
gastrointestinale, nematode pulmonare, cestode si trematode hepatice. Are actiune ovocida in
fascioloza.

5. Contraindicatii

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

6. Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Trebuie evitate urmitoarele practici pentru a preveni riscul dezvoltarii rezistentei ceea ce ar avea drept

rezultat ineficacitatea tratamentului:
»  Antihelminticele din aceeasi clasi administrate foarte frecvent si repetat, pentru o perioada
lunga de timp.
> Subdozajul, care s-ar putea datora subevaluirii greutdtii corporale, administrarii gresite a
produsului, sau proastei calibrari a sistemului de dozaj.

Cazurile clinice care se suspecteazé de rezistenta antihelminitica trebuie investigate prin teste adecvate.
Daci se dovedeste rezistenta la un antihelmintic dintr-o clasa, indicatia terapeutica este a se utiliza un
alt medicament dintr-o alta clas de antihelmintice.

Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale cu privire la sensibilitatea nematodelor, cestodelor, trematodelor si recomandari
privind modul de selectie al rezistentei la antihelmintice.

12



Precautii sffagiale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

sul medicinal veterinar la

~ Persoanele .é@ﬁ}ﬁersensibilitate cunoscuta la substanta activi trebuie sa evite contactul cu produsul
medicina| véterinar.

*La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.
fn cazul contactului accidental cu produsul se va spila zona cu apa.
in caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii adresa{i-va imediat medicului $i aritati-i prospectul produsului sau eticheta.
Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale
respiratiei, necesitd asistentd medicala de urgenta.

Gestatie si lactatie:
Acest produs nu se administreaza la oi in prima lund de gestatie.
Se poate utiliza in perioada de lactatie.

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

Supradozaj:
Nu a fost observat niciun efect advers la administrarea unei doze de cinci ori mai mare decét doza

recomandata.

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 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 cd medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai Intéi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

Doza de rutini in tratamentului impotriva nematodelor gastrointestinale, infestatiilor respiratorii
(Dictyocaulus) si cestodelor este de 3,8 — 7,5 mg albendazol sulfoxid / kg greutate corporald (GC),
corespunzand cu 1,5 —3 ml produs / 40 kg GC.

Pentru tratamentul infestatiilor respiratorii (Muellerius, Protostrongylus) sau fascioloza (trematode),
doza standard este de 7,5 — 10 mg albendazol sulfoxid / kg greutate corporala (GC), corespunzénd cu
3 — 4 ml produs / 40 kg GC.



Dozele recomandate sunt:

Paraziti Gardal 100 mg/ml e
Infestatii cu nematode gastrointestinale si
cestode.
Infestatii cu nematode pulmonare 1,5 -3 ml/40 kg GC
(Dictyocaulus)

Infestatii cu nematode pulmonare (Muellerius,
Protostrongylus)
Fasciolozi

3 - 4 ml/40 kg GC

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Suspensia trebuie sé fie agitatd bine inainte de utilizare si se utilizeaza far3 a se dilua.
Poate fi administrat cu orice aparat standard de dozare sau echipamente de administrare.
Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporali.
10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Oi: 8 zile

Bovine: 21 zile

Lapte:

Bovine, oi: 3 zile (6 mulsori)

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta

dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

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

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 aplicabile. Aceste
misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

G . . < .
veterinar care s€ elibereaza cu prescriptie.

Nﬁmeﬁr;_‘, e autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

A
B

160250

Dimensiunile ambalajelor:
Flacoane din HDPE de 1 L sau 2,5 L, inchise cu dop din PE sau PP si aluminiu.

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr, 35

5831 AN Boxmeer

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Aprilia Animal Health S.r.1.

Via Nettunense Km 20, 238 Snc

04011 Aprilia

Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Loc. Rudeni, Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66 A

cod 077046, Judet Iifov, Roméania

Tel. 021/529 29 94; 021/311 83 11

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

17.  Alte informatii
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