REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
HELMIZOL A 2,5 - suspensie orala pentru ovine, caprine, bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
100 ml suspensie contin :

Substanta activa :

Albendazol................. 259
Excipienti:
ACid benzoiC.............ccooiiiii 0,5¢g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Suspensie orala.
Suspensie omogena, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:

¢ Ovine

o Caprine

s Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
HELMIZOL A 2,5 - este recomandat pentru tratamentul urméatoarelor

endoparazitoze la ovine, caprine si bovine produse de :
- Nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Ostertagia spp.,

Trichostrongylus spp., Strongyloides spp., Bunostomum spp, Cooperia spp.,
Nematodirus spp., Chabertia spp.,  Oesophagostomum spp., Toxocara spp.,
- Nematode pulmonare: Dictyocaulus spp., Protostrongylius spp.,

Miillerius spp.
- Cestode: Moniezia spp;,
- Trematode adulte: Fasciola spp, Dicrocoelium spp., Paramphistomum

Spp.
4.3 Contraindicatii:

Nu se administreazad la oi in sezonul de montd si incd o luna dupa

indepartarea berbecilor din turma ( prima luna de gestatie).
Nu se administreaz in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la

oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
_ A4.5.1Rregdutii speciale pentru utilizare la animale:
RN ;.\/’" ."\\\, S,
. T \“ﬁi\g. te cazul.
Sl ¢ ru,tﬁ:‘-\;\{// ..
~4;5;2°Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale:

A se agita flaconul inainte de utilizare.

A se evita contactul cu ochii si pielea.

A se spéla mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact

cu produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):
Nu s-au semnalat.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie.
Poate fi utlizat in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Se administreazd per os, utilizdnd dispozitivele uzuale, dozele

recomandate fiind urmatoarele  (1ml suspensie corespunde la 25 mg
albendazol):

Ovine - caprine :

Se administreaza 2 ml produs /10 kg greutate corporala, corespunzator la
5 mg albendazol / 1 kg greutate corporala.

in tratamentul formelor mature de trematode cat si in cazul infestatiilor cu
Protostrongylus spp., doza recomandata este de 3 ml produs/10 kg greutate
corporald, corespunzator la 7,5 mg albendazol / 1 kg greutate corporala.

Bovine :
Se administreazd 30 ml produs / 100 kg greutate corporalg,

corespunzator la 7,5 mg albendazol / 1 kg greutate corporala.

Pentru tratamentul formelor mature de trematode céat si a formelor larvare
de Ostertagia spp., doza se mareste la 40 ml produs/100 kg greutate corporala
(10 mg albendazol / 1 kg greutate corporala).

Repetarea tratamentului se stabilegste de medicul veterinar in functie de
ciclul biologic al parazitilor.

Nu este necesara o dietd speciald inainte sau dupa tratament.

Pentru impiedicarea difuzdrii pe pdsune, odatd cu fecalele, a
substantei active din medicament, recomandam ca pe perioada
tratamentului, animalele sa fie tinute in padoc/grajd, iar materiile fecale vor
fi depozitate la platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic si chimic.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dup
Toxicitatea acestui produs este redusa, fiind tolerate doze de 5

mari decét dozele terapeutice uzuale. Rareori in cazul supradozarii pot sa apara., . ...

stari depresive si anorexie.

4.11 Timp de asgteptare:
Carne si organe :
- bovine:10 zile.
- ovine, caprine: 7 zile.
Lapte:
- bovine: 72 ore
- ovine, caprine: 60 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: antiparazitare
Codul veterinar ATC: QP52AC11

5.1.Proprietati farmacodinamice:

Albendazolul este un antihelmintic cu spectru larg, activ fata de
nematodele gastrointestinale si puimonare ( adulte,larve,oud), trematodele adulte

si unele cestode.

5.2. Particularitati farmacocinetice:
Albendazolul administrat pe cale orald, se absoarbe rapid si difuzeaza in

toate organele si tesuturile, producand liza parazitilor, indiferent de specia si
categoria animalelor tratate si de localizarea parazitilor. Se elimina predominant

prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Dioxid de siliciu coloidal , Xantan gum, Sorbitol, Acid benzoic, Polisorbat

80, Apa distilata .

6.2 Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este

ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3

luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperatura camerei (15 - 25°C).

A se feri de inghet.




"y

Ase3 proteja de lumin& directa.
- Acse/pastra in ambalajul original
- A‘sé péstra ambalajul bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din polietilend a 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1! si bidoane a 2, 5|
produs. ~

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare

neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din

utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele

locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

, S.C PASTEUR — FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax:0244.386.032

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
78787 /040314 / 090105

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINOIRII AUTORIZATIEL:
19.05.1998 / 24.08.2004 / 06.08.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
iulie 2009

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Nu este cazul.

PARTEUR
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ETICHETARE $I PROSPECT




A. ETICHETARE
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<INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR> "
<INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR> L
Flacone din polietilena 100 mi |
Flacone din polietiena 200 ml
Flacone din polietilena 500 ml
Flacone din polietilena 1l
Bidoane 2l

Bidoane 51

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

HELMIZOL A 2,5 — suspensie orala pentru ovine, caprine, bovine

Substanta activa: - albendazol

, 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

100 ml suspensie contin: 2,5 g albendazol
0,5 g acid benzoic
Excipienti: Dioxid de siliciu coloidal , Xantan gum, Sorbitol, Acid benzoic,

Polisorbat 80, Apa distilata .

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie orala.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon 100 ml
Flacon 200 ml
Flacon 500 ml
Flacon 1l
Bidon 2!
Bidon 5 |

5.  SPECII TINTA |

Ovine
Caprine
Bovine
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/6.  INDICATIE (INDICATII) |
~ Pentru  tratamentul  endoparazitozelor ~ produse de nematode
gastrojp;téétinale, pulmonare, cestode si trematode la ovine, caprine, bovine.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Se administreazd per os, utilizand dispozitivele uzuale, dozele
recomandate find urmétoarele (1ml suspensie corespunde la 25 mg
albendazol):

Ovine - caprine :

2 ml produs /10 kg greutate corporald (5 mg albendazol / kg greutate
corporala).

In tratamentul formelor mature de trematode cét si in cazul infestatiilor cu
Protostrongylus spp., doza este de 3 ml produs /10 kg greutate corporala, (7,5
mg albendazol / kg greutate corporala).

Bovine :
30 ml produs / 100 kg greutate corporal (7,5 mg albendazol /kg greutate

corporald).
Pentru tratamentul formelor mature de trematode cat si a formelor larvare
de Ostertagia spp., doza este de 40 ml produs /100 kg greutate corporala (10

mg albendazol / kg greutate corporala).
Nu este necesars o dieta speciald Tnainte sau dupa tratament.

(8. TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe :

- bovine:10 zile.

- ovine, caprine: 7 zile.
Lapte:

- bovine: 72 ore

- ovine, caprine: 60 ore

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie.

A se agita flaconul inainte de utilizare.

Pentru impiedicarea difuzdrii pe pdsune, odata cu fecalele, a
substantei active din medicament, recomanddm ca pe perioada
tratamentului, animalele sa fie tinute in padoc/grajd, iar materiile fecale vor
fi depozitate la platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic gi chimic.

10. DATA EXPIRARII
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EXP (lunalan) .
Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni. s
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CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperatura camerei (15 - 25°C).
A se feri de inghet.

A se proteja de lumind directa.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

12.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

(13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

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

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEM|NA COPIILOR” |
A nu se lasa la indeména copiilor.
15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
., S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romaénia.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032
HG. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot:




COMRECZITIE: 10 mi susgansie contn

25 g zibendazol 0.5 g ack benzoic. dioxd de ke
m4 xamam gum, sorbiicl. polisorbat 80 apa

Aistila:

#oo 5‘ CALE DE ACMINISTRARE.

Se atminis¥eaza prr 23. klizand dissozitivelo

wuale dozzle find srmalcareie

(1m} suspensia corespunids la 25 mg Alberdarn):

Qvine-caprine 2 mi produs/10 kg greu!.com

(5 maq albendazali kg areutcorp.) In ralamenty

formelor meture de trematode cat si in cazut

infestalor cu Profosrongyfidae spp.. dozz esle

de 3t produsf 1V kg greutcorp.{ 1.5 mg atben-

alvendazol kg greut aarp ). Peniru tratamentul
formelor msture de trsmiatoda el si a formelor
larvare de Osfertagra sup.. J023 esle de
40 mf produs/1 00 kg greut cam { 10 mg alten-
dazol hg greut.corp )
FRepelanea vatamentului se stabiesle
de medicul velernar in functie de cielul bologee at
ractitor
 ESte IweEssrd 0 dreld Specia d
inainte sau dupa Iratanent
CONTRAINDICATH
Ru se ulilzeazd 'n pnma lu1d de gestate
TIMF OE ASTERTARE  camc 5 omIng
ouine 7 2te capnn: 7 zike bovae 12 zde
lopts_owne. capnne (D ore bovne 721 ore
ATENTIONAKS SPECIAL
Citii prospeutul Tiamte de wilizare
A se agita Naconul inainte de utilizare.

:Numai pentru uz veterinar

i

ENDOPARAZITQZELOR PRCDUSE DE NEMATODE

SUSPENSIE ANTIPARAZITARA ORALA
PENTRU TRATAMENTUL

GASTROINTESTINALE, PULMONARE.
CESTCDE §I TREMATODE
LA DVINE, CAPRINE, BOV

S.C. PASTEUR Fitiala Filipegti S.R.L.,

Sir. Prncipald nr. 944,

Filipestii de Padure, Jud Prahova.

P Dupi desigiara se va utikza pina 2

3 Wnidela deschiderea faccnukn
Pentry impmedrares difusani pe pasune.

odata cu ‘ecalele. 3 substantsi active din
medicament, recomandin ca pe penoada
vatamentului, amimalele 34 fie tinute in
padecigrayd. tar maternls fecata vor fi dspozitate
P patfortia U yur o penliy ¢ § nactivels

biokgic  chimic.
COMDITH SPECIALE DL DEPOZITARE:

A NU SELASA LA INDEMANA COPILOR'
A s pastra la ‘emperatur cameres (15 - 25°C)
in ambalajul ongina . bme Inctis.

A se proteja de fumana directs 51 inghel.
PRECAUTI SPECIALE PENTRY
EUIMINAREA PRODUSELCR NEUTILIZATE
Medcamentele nu trebue aruncate In ape
reziduale Sau testun menajere.

Se elibersazd wmsi pe bazs de relwid
velerinard.

AC:
090105/
06.08.2009

Tel.: 0244/386 888, 0244/386 699, Fax: 0244/386 699
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N PROSPECT

HELMIZOL A 2,5
-~ -suspensie orald pentru ovine, caprine, bovine -

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERILOR DE PRODUS, DACA

SUNT DIFERITE

, S.C PASTEUR — FILIALA FILIPEST! S.R.L"
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Roménia.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax: 0244.386.032

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HELMIZOL A 2,5 — suspensie orald pentru ovine, caprine, bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

100 ml suspensie contin :

Albendazol.............. .. ... 25¢

ACId benzoiC........cccccoeivi 0,5¢g

Excipienti: Dioxid de siliciu coloidal , Xantan gum, Sorbitol, Acid benzoic,

Polisorbat 80, Apa distilata .

4. INDICATIE (INDICATII)
HELMIZOL A 2,5 - este recomandat pentru tratamentul urmatoarelor

endoparazitoze la ovine, caprine $i bovine produse de :

- Nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Ostertagia spp.,
Trichostrongylus spp., Strongyloides spp., Bunostomum spp, Cooperia Spp.,
Nematodirus spp., Chabertia spp.,  Oesophagostomum spp., Toxocara Spp.,

- Nematode pulmonare: Dictyocaulus spp., Protostrongylius spp.;
Mullerius spp.

- Cestode: Moniezia spp,
- Trematode adulte: Fasciola spp, Dicrocoelium spp., Paramphistomum

Spp.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie.
Nu se administreaza la oi in sezonul de monta si inca o luna dupa

indepartarea berbecilor din turma ( prima luna de gestatie).
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa saula ...

oricare dintre excipienti.
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6. REACTII ADVERSE

Nu s-au semnalat.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in

acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

Ty

7. SPECII TINTA
e Qvine
e Caprine
e Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
S1 MOD DE ADMINISTRARE

Se administreazd per os, utllizand dispozitivele uzuale, dozele
recomandate  find urmatoarele  (1ml suspensie corespunde la 25 mg
albendazol):

Ovine - caprine :

Se administreaza 2 ml produs /10 kg greutate corporald, corespunzator la
5 mg albendazol / 1 kg greutate corporala.

In tratamentul formelor mature de trematode cét si in cazul infestatiilor cu
Protostrongylus spp., doza recomandata este de 3 ml produs /10 kg greutate
corporalad, corespunzator la 7,5 mg albendazol / 1 kg greutate corporala.

Bovine :
Se administreazd 30 ml produs / 100 kg greutate corporala,

corespunzétor la 7,5 mg albendazol / 1 kg greutate corporala.
Pentru tratamentul formelor mature de trematode cét gi a formelor larvare
de Ostertagia spp., doza se mareste la 40 ml produs /100 kg greutate corporala

(10 mg albendazol / 1 kg greutate corporala).
Repetarea tratamentului se stabileste de medicul veterinar in functie de

ciclul biologic al parazitilor.

Nu este necesara o dietd speciald inainte sau dupa tratament.

Pentru impiedicarea difuzarii pe padsune, odatd cu fecalele, a
substantei active din medicament, recomanddm ca pe perioada
tratamentului, animalele si fie tinute in padoc/grajd, iar materiile fecale vor
fi depozitate la platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic si chimic.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita flaconul inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Camne si organe : - bovine:10 zile.
- ovine, caprine: 7 zile.

Lapte: -bovine: 72 ore
- ovine, caprine: 60 ore
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11. PRECAQH Il SPECIALE PENTRL{ DEPOZITARE
A n}gs lasa la indemana copiilor.
A‘s\ ‘bastra la temperatura camerei (15 - 25°C).
Af se feri de inghet.
A se proteja de lumin& directa.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.

A nu se utiliza dupé data expirarii marcata pe flacon.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este

ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3

luni

12. ATENTIONARI SPECIALE
Toxicitatea acestui produs este redusd, fiind tolerate doze de 5 ori mai

mari decéat dozele terapeutice uzuale. Rareori in cazul supradozarii pot sa apara

stari depresive si anorexie.
A se evita contactul cu ochii si pielea.
A se spala mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact

cu produsul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI

NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie

la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

iulie 2009
15. ALTE INFORMATII
Actiune farmacoterapeutica

Albendazolul este un antihelmintic cu spectru larg , activ fatd de
nematodele gastrointestinale si pulmonare ( adulte,larve,oud), trematodele adulte

si unele cestode.




Administrat pe cale orala, se absoarbe rapid si difuzeaza in toate organele
s$i tesuturile, producand liza parazitilor, indiferent de specia si categoria
animalelor tratate si de localizarea parazitilor. Se elimina predominant prin urina.

Prezentare
Flacoane din polietilena a 100 mi, 200 ml, 500 ml, 1i si bidoane a 2I, 5 |

produs.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




