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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
OVIZOL 300 mg, capsule pentru ovine si caprine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 capsula contine :
Substanta activa :

Albendazol................................... 300 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat..................... 6,4 mg

Propil parahidroxibenzoat................... 1,6 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Capsule moi, elastice, ovoidale, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:

Ovine

Caprine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti:
Pentru tratamentul nematodozelor gastro-intestinale, dictiocaulozei,
protostrongilozei, monieziozei, fasciolozei si dicroceliozei la ovine si caprine.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare,
care pot antrena un risc marit de dezvoltare al rezistentei, ducand la ineficienta
tratamentului:

- folosirea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o durat3
de timp prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimari a masei corporale,
administréarii gresite a produsului sau necalibrarii dispozitivului de dozaj ( daca exista
unul).

Toate cazurile clinice suspecte de rezisten{d la antihelmintice trebuie sa fie
cercetate Tn continuare folosind teste potrivite ( ex. Testul numaratorii oudlor din fecale).
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Acolo unde testele sugereaza in mod clar rezistentad la un anumit antihelmintic, se va
utiliza un altul apartinand unei alte clase farmacologice a carui mod de actiune este
diferit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:
Dupa manipularea produsului se vor spala mainile.

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

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Administrat in doza recomandata nu s-au observat reactii adverse.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:

Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie.

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Nu se administraza la oi in sezonul de monta si inca o luna dupa indepartarea
berbecilor din turma (prima luna de gestatie).

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

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

Se administreaza la animalele adulte o capsula, la baza limbii, urmarindu-se
atent deglutitia lui.

Administrarea unei singure capsule este suficienta pentru tratamentul nematodozelor
gastrointestinale, pulmonare, monieziozei i fasciolozei.

Pentru tratamentul dicroceliozei se administreaza 2 capsule per animal.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

La doze de 5 ori mai mari decat doza terapeutica poate aparea anorexie,
letargie, pierderea in greutate si miscari necontrolate.

Antidot: administrarea unui emetic.

Doze de 200 mg/ kg si 300 mg/kg (de 30 de ori mai mari decat doza
recomandata) au cauzat moartea animalelor testate. e




4.11 Timp de asteptare: ,
Carne si organe : ovine - 4 zile. R
caprine - 10 zile
Lapte: 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite
Codul veterinar ATC: QP52AC11
5.1.Proprietati farmacodinamice:
Albendazolul este un antihelmintic cu spectru larg, activ fatd de nematodele
gastrointestinale si pulmonare ( adulte, larve, oud), trematodele adulte si unele cestode.
Albendazol este un antiparazitar intern care face parte din grupa
benzimidazolilor. Actioneaza impotriva helmintilor prin inhibarea fumaratreductazei, o
enzima implicatd Tn metabolismul energetic al parazitilor care determind o scidere a
nivelului glicogenului. Acest efect determina moartea parazitilor. Albendazolu! inhiba
sinteza proteica, fapt semnalat la unii paraziti.

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 elimind predominant prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 Lista excipientilor:

Gelatina, propilenglicol, metil parahidroxibenzoat, propil parahidroxibenzoat,
galben de tartrazina, apa purificata

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

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vénzare: 1 an

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se proteja de lumina directa.

A se feri de inghet.



A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Cutii de carton x 5 blistere PVC x 6 capsule.

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.

Animalele tratate se tin in adaposturi pe intreaga pericada a tratamentului, iar
dejectiile rezultate nu vor fi utilizate pentru ingrasarea solului

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,

jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
150478
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINOIRII AUTORIZATIEL:
15.11.2001/11.06.2007/23.11.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OVIZOL 300 mg, capsule pentru ovine si caprine
Albendazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR SUBSTANTE

1 capsula contine :

Substanta activa :

Albendazol................................... 300 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat.................... 6,4 mg

Propil parahidroxibenzoat................... 1,6 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule moi.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii de carton x 5 blistere PVC x 6 capsule.

5. SPECH TINTA

Ovine
Caprine

6.  INDICATIE (INDICATII)




Tratamentul nematodozelor gastro-intestinale, dictiocaulozei, protostrongilozei,
monieziozei, fasciolozei si dicroceliozei la ovine si caprine.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : ovine - 4 zile.
caprine - 10 zile
Lapte: 3 zile

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an):

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.

A se pastra Tn ambalajul original.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.




13. MENTIUNEA ,NUMA| PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIHI SAU

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dup’é caz

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

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor

15.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150478

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

Folie PVC

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OVIZOL 300 mg, capsule pentru ovine gi caprine
Albendazol

’ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 3. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):

4. NUMARUL SERIEI

Lot:

E’». MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT
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PROSPECT
OVIZOL 300 mg, capsule pentru ovine si caprine

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OVIZOL 300 mg, capsule pentru ovine gi caprine
Albendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE

1 capsula contine :
Substanta activa :

Albendazol.................ocoeeieeeeeeen... 300 Mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat.................... 6,4 mg

Propil parahidroxibenzoat.................... 1,6 mg

4. INDICATI

Pentru tratamentul nematodozelor gastro-intestinale, dictiocaulozei,
protostrongilozei, monieziozei, fasciolozei si dicroceliozei la ovine si caprine.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la
oricare dintre excipienti.
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6. REACTII ADVERSE
Administrat in doza recomandat& nu s-au observat reactii adverse. *
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
e QOvine
o Caprine

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

Se administreaza la animalele adulte o capsula la baza limbii, urmarindu-se atent
deglutitia lui.

Administrarea unei singure capsule este suficientd pentru tratamentul nematodozelor
gastrointestinale, pulmonare, monieziozei si fasciolozei.

Pentru tratamentul dicroceliozei se administreaza 2 capsule per animal.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt necesare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe : ovine - 4 zile.
caprine - 10 zile
Lapte: 3 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea siindemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina directa.

A se feri de Tnghet.

A se pastra Tn ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatad pe ambalaj.
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12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare,
care pot antrena un risc marit de dezvoltare al rezistentei, ducand la ineficienta
tratamentului:

_ folosirea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o durata
de timp prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimari a masei corporale,
administrarii gresite a produsului sau necalibrarii dispozitivului de dozaj ( daca exista
unul).

Toate cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie sa fie
cercetate in continuare folosind teste potrivite (ex. Testul numératoarei oualor din
fecale). Acolo unde testele sugereaza in mod clar rezistenta la un anumit antihelmintic,
se va utiliza un altul apartinand unei alte clase farmacologice a carui mod de actiune
este diferit.

Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:
Dupa manipularea produsului se vor spala mainile.

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

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:

Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie.

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Nu se administraza la oi in sezonul de monta si inca o luna dupa indepartarea
berbecilor din turma (prima luna de gestatie).

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
La doze de 5 ori mai mari decat doza terapeutica poate aparea anorexie,
letargie, pierderea in greutate si miscari necontrolate.
Antidot: administrarea unui emetic.




Doze de 200 mg/ kg si 300 mg/kg (de 30 de ori mai mari decat doza
recomandata) au cauzat moartea animalelor testate.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate Tn ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mé&suri contribuie la protectia
mediului.

Animalele tratate se tin in addposturi pe intreaga perioada a tratamentului, iar
dejectiile rezultate nu vor fi utilizate pentru ingrasarea solului

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului
Cutii de carton x 5 blistere PVC x 6 capsule

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