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ANEXAT1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HELMIZOL A 10, 10 g/100 ml, suspensie oralad pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 ml contin:

Substanta activi:
Albendazol.............ooiiiiiiiiiie, 10g

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Acid benzoic 0,8g

Dioxid de siliciu coloidal

Guma de xantan

Sorbitol

Polisorbat 80

Apa distilata

Suspensie orald, omogena, de culoare alba.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este recomandat la bovine pentru tratamentul urmétoarelor endoparazitoze produse de:

- Nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Bunostomum
spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Toxocara spp.;

- Nematode pulmonare: Dictyocaulus spp.;

- Cestode: Moniezia spp.;

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

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece pot creste riscul de dezvoltare a rezistentei si pot duce,
in final, la o terapie ineficient:

- utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioadi mai lung3 de
timp

- subdozarea, ce poate fi datorata subestimdrii greutitii corporale, greselilor de administrare a
produsului sau lipsei recalibrarii dispozitivului de dozare (daci existi)



Cazurile de suspiciune a rezistentei la antihelmintice trebuie investigate mai departe, utilizind teste
pozitive (ex : testul de numdrare a oudlor in fecale)

Daci fezultatele testelor sugereaza rezistentd la un anumit antihelmintic ar trebui utilizat un
antihelmintic ce apartine unei clase farmacologice diferite si care are un mecanism diferit de actiune.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

A se evita contactul cu ochii si pielea.

A se spala méinile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu produsul.

fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

fn caz de contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la albendazol trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine

Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii 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:
Nu se utilizeaza in prima lund de gestatie.

Lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

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

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreaza pe cale orala.

1 ml produs corespunde la 100 mg albendazol.

Bovine:

Se administreazi 7,5 m1/100 kg greutate corporala, corespunzitor la 7,5 mg albendazol/kg greutate
corporala.



Pentru tratamentul formelor mature de trematode cét si a formelor larvare de O,Stertagid‘&gg., doza se
mireste la 10 ml/100 kg greutate corporald, adici 10 mg albendazol/kg greutate corporals. %
Repetarea tratamentului se stabileste de catre medicul veterinar in functie de ciclul biologica:
parazitilor. R
Nu este necesara o dietd speciala inainte sau dupi tratament. E
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala. ‘
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.
Animalele tratate colectiv vor fi grupate in functie de greutatea corporald, pentru a evita subdozarea
sau supradozarea.

<

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

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 10 zile.
Lapte: 72 ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52ACI11
4.2 Farmacodinamie

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

4.3  Farmacocinetici

Albendazolul administrat pe cale orala se absoarbe rapid si difuzeazi in toate organele si tesuturile,
producind liza parazitilor, indiferent de specia si categoria animalelor tratate si de localizarea
parazitilor. Se elimina predominant prin urina.

S. 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

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina directa a soarelui.
A se feri de inghet.



A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din polietilena (HDPE) x 100 ml, 200 ml, 500 ml, 11, inchis cu capac alb PE.
Bidon din polietilend (HDPE) x 2 1, 5 1, inchis cu capac alb HDPE.

Canistra alba din polietilend (HDPE)x 11, 101,201, 60 1, inchisi cu capac alb PP.

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.

Pentru impiedicarea difuzarii pe pasune, odatd cu fecalele a substantei active, recomanddm ca pe
perioada tratamentului animalele sa fie tinute in padoc, iar materiile fecale sa fie depozitate pe
platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic si chimic.

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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150017

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

19.05.1998

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 IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



ARE S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietilend (HDPE) x 100 ml, x 200 ml, x 500 ml, x 1 1
Bidon din polietilena (HDPE) x21,x 51
Canistra din polietilend (HDPE)x 1 1, x 101, x 201, x 60 |

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HELMIZOL A 10, 10 g/100 ml, suspensie orala

Q. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 m] contin:

Substanta activi:
Albendazol................cooviiiiieiin 10g

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
200.ml
500 ml
11

21

51

101
201
601

| 4. SPECH TINTA

Bovine.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 10 zile.
Lapte: 72 ore.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pani la 3 luni.



r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se bistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina directa a soarelui.

'A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150017

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

A

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
HELMIZOL A 10, 10 g/100 ml, suspensie orald pentru bovine
2.  Compozitie

Substanta activa:

Albendazol.........c.ccoveiiiiiiiin 10g
Excipienti:
Acid bENZOIC voovieerrieerieeeeeecee e, 08¢g

Suspensie orald, omogend, de culoare alba.
3. . Specii tinta

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Este recomandat la bovine pentru tratamentul urmitoarelor endoparazitoze produse de:

- Nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Bunostomum
spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Toxocara spp.;

- Nematode pulmonare: Dictyocaulus spp.;

- Cestode: Moniezia spp.;

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

5. Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece pot creste riscul de dezvoltare a rezistentei si pot duce,
in final, la o terapie ineficienta:

- utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioadd mai lungé de
timp

- subdozarea, ce poate fi datorati subestimirii greutétii corporale, greselilor de administrare a
produsului sau lipsei recalibrarii dispozitivului de dozare (daca exista)

Cazurile de suspiciune a rezistentei la antihelmintice trebuie investigate mai departe, utiliznd teste
pozitive(ex: testul de numarare a oudlor in fecale).

Daci rezultatele testelor sugereazi rezistentd la un anumit antihelmintic ar trebui utilizat un
antihelmintic ce apartine unei clase farmacologice diferite si care are un mecanism diferit de actiune.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

A se evita contactul cu ochii si pielea.

A se spila mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu produsul.

fn caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.



In caz de contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati m&dicului
prospectul produsului sau eticheta. L,
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la albendazol trebuie sa evite contactul cu produ@

medicinal veterinar. i

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie.
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

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

Supradozaj:
Se vor respecta dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse
Bovine.
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind 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, cii de administrare si metode de administrare

Se administreazi pe cale orala.

1 ml produs corespunde la 100 mg albendazol

Bovine:

Se administreaza 7,5 ml/100 kg greutate corporald, corespunzitor la 7,5 mg albendazol/kg greutate
corporala.

Pentru tratamentul formelor mature de trematode cat si a formelor larvare de Ostertagia spp., doza se
mireste la 10 ml/100 kg greutate corporald, adicd 10 mg albendazol/kg greutate corporala.

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

Nu este necesari o dietd speciald inainte sau dupé tratament.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta
A se agita flaconul Tnainte de utilizare.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporali.
Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzitor.



Animalele tratate colectiv vor fi grupate in functie de greutatea corporald, pentru a evita subdozarea
sau supradozarea.
.

10. Perioade de agteptare

Carne si organe: 10 zile.
Lapte: 72 ore.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

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

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine Inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe flacon.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

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

Pentru impiedicarea difuzarii pe pasune, odati cu fecalele a substantei active, recomandam ca pe
perioada tratamentului animalele sa fie tinute in padoc, iar materiile fecale sa fie depozitate pe
platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic si chimic.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

150017

Ambalaj primar:

Flacon alb din polietileni (HDPE) x 100 ml, 200 ml, 500 ml, 11, inchis cu capac alb PE.
Bidon din polietilena (HDPE) x 2 1, 5 , inchis cu capac alb HDPE.

Canistra alba din polietilend (HDPE) x 11, 10 1, 20 1, 60 1, inchisa cu capac alb PP.

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).
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16. Date de contact

s

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro



