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1.B.2. PROSPECT
ROMBENDAZOL 2,5 %, suspensie orali, pentru bovine, ovine si caprine.

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

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $§I PRODUCATOR PENTRU

ELIBERAREA SERIEI
S.C. Romvac Company S.A., Soseaua Centurii, nr. 7, Voluntari, judetul Ilfov, Roménia.

Tel: + 4021.350.31.06 e-mail: romvac@romyvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMBENDAZOL 2,5%, suspensie orald, pentru bovine, ovine si caprine.
Albendazol.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substanta activi: albendazol. O cantitate de 100 ml suspensie contine 2,5 g albendazol.

Excipientii: carboximetilcelulozi sodica, acid benzoic, Tween 80, alcool etilic si ap4 distilata.

4. INDICATII

Rombendazol 2,5 % suspensie se recomandi pentru combaterea urmétoarelor parazitoze:

- Nematodoze gastrointestinale produse de speciile: Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus,
Nematodirus,  Cooperia,  Chabertia,  Bunostomum,  Oesophagostomum, Capillaria,
Trichocephalus, precum si de Ascaris ovis §i Neoascaris vitulorum;

- Strongilatoze pulmonare produse de speciile: Dictyocaulus, Protostrongylus, Mullerius,
Cystocaulus, Neostrongylus etc.;

- Cestodoze produse de speciile: Moniesia, Thysaniesia, Avitelina, localizate ca adulte in intestin.




- Cisticercoze musculare, viscerale si ale seroaselor, produse de speciile: Echinococéus- B
granulosus, Taenia saginata etc.

- Trematodoze produse de speciile: Fasciolla, Dicrocelium, Paramphistomum.

Programul de profilaxie trebuie si cuprinda 4 administrdri anual, respectiv inainte de iesirea la

pasunat, pe perioada pdsunatului, in lunile iulie i septembrie si dupi intrarea la stabulatie.

5. CONTRAINDICATII
Este contrandicatd administrarea suspensiei de Rombendazol 2,5 % la animalele cu

hipersensibilitate la unul din componentii produsului.

6. REACTII ADVERSE

La vitei, miei si iezi in cazul infestafiilor masive, mai ales cu Ascaris ovis si Neoascaris
vitulorum, prin moartea parazifilor se elibereazi toxine care pot produce fenomene nervoase

caracterizate prin ataxie, astazie, adinamie etc.

Daci observati alte efecte secundare, adresati-vi medicului veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine si caprine.

8. MOD DE ADMINISTRARE §I DOZE PENTRU FIECARE SPECIE

Tratamentul se face oral, cu o menzura (sticlutd), sau cu o seringd, in care s-a introdus cantitatea

necesard din suspensia de Rombendazol 2,5 % bine omogenizati in prealabil.
Doza este de 3-5 ml suspensie/10 kg greutate vie, in functie de gradul de infestatie a animalului.

Se recomandé ca tratamentul s se repete la 24 sau 48 de ore. Se va agita flaconul inainte de

utilizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta procedurile elementare de contenfionare. Produsul se va administra la nivelul
comisurii (colful gurii) dupa care se ridicd capul animalului pentru a inghiti medicamentul. Este

recomandatd efectuarea tratamentelor de rutind, trimestriale. Se vor respecta dozele si schemele

de tratament indicate.
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2, “ 10. TIMP DE ASTEPTARE
~"""La animalele destinate sacrificirii pentru carne: ovine si caprine 6 zile de la ultimul tratament. La
animalele pentru productia de lapte: bovine, ovine si caprine 4 zile de la ultimul tratament.

Rombendazol 2,5 % nu va fi administrat bovinelor destinate sacrificarii.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pistra in ambalajul original. Perioada de
valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare este 2 ani.
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a flaconului, urmata de administrdri repetate este

de 30 de zile. A nu se lisa la indeména copiilor! A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe

eticheti.

12. ATENTIONARI SPECIALE

In timpul administririi suspensiei limba animalului nu se imobilizeazi ci se lasa liberd. Inainte de
administrarea produsului trebuie si ne asigurdm ca animalul are cavitatea bucala libera de resturi
alimentare.

Se va estima corect greutatea vie a animalelor, pentru a se evita subdozirile si supradozirile.
Pentru combaterea formelor imature de Fasciolla hepatica, va fi administrat, in prealabil,
produsul Fasciocid. |

in caz de ingerare accidentald a produsului sau daci apar alergii provocate de contactul acestuia
cu pielea solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta. La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.

Nu se va administra la bovine in sezonul de monta si in primele 45 zile de gestatie. Nu se va
administra la ovine si caprine in sezonul de monti si in primele 30 zile de gestatie.

Se poate utiliza in perioada de lactatie.

Praziquantelul si dexametazona pot duce la cresterea nivelului plasmatic al metabolitului activ al
albendazolului.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a

animalului.




13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTH‘;‘IiLAIi_ﬁ .

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 PROSPECTUL
Septembrie 2009.

15. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare ambalaj primar: flacoane de polietilend cu 100, 250, 500 si 1.000 ml.

Conditii de eliberare: se va elibera numai cu prescriptie veterinara.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sd contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Soseaua Centurii, nr. 7, Voluntari, Iifov, Tel: 021.350.31.06 e-mail: romvac@romvac.ro




ANEXE 8,

SR REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
ROMBENDAZOL 2,5 %, suspensie orald pentru bovine, ovine si caprine.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa: albendazol.

O cantitate de 100 m! suspensie contine 2,5 g albendazol.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald, omogend, de culodre albi sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinti

Bovine, ovine si caprine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Rombendazol 2,5 % suspensie se recomanda pentru combaterea urmitoarelor parazitoze:

- Nematodoze gastrointestinale produse de speciile: Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus,
Nematodirus, ~ Cooperia,  Chabertia,  Bunostomum,  QOesophagostomum, Capillaria,
Trichocephalus, precum si de Ascaris ovis si Neoascaris vitulorum;

- Strongilatoze pulmonare produse de speciile: Dictyocaulus, Protostrongylus, Mullerius,
Cystocaulus, Neostrongylus etc.;

- Cestodoze produse de speciile: Moniesia, Thysaniesia, Avitelina, localizate ca adulte in intestin.
- Cisticercoze musculare, viscerale si ale seroaselor, produse de speciile: Echinococcus
granulosus, Taenia saginata etc.

- Trematodoze produse de speciile: Fasciolla, Dicrocelium, Paramphistomum.

Programul de profilaxie trebuie sa cuprindi 4 administréri anual, respectiv inainte de iesirea la

pasunat, pe perioada pdsunatului, in lunile iulie si septembrie si dup intrarea la stabulatie.




4.3. Contraindicatii

Este contraindicatd administrarea suspensiei de Rombendazol 2,5 % la animalele cu

hipersensibilitate la unul din componentii produsului.

~ 4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Pentru combaterea formelor imature de Fasciolla hepatica, va fi administrat, in prealabil,
produsul Fasciocid.
Datoritd cresterii riscului dezvoltarii rezistenfei antihelmintice se vor evita oricare din
urmétoarele acfiuni:

- utilizarea repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o perioadi extinsa de timp.

- subdozarea medicamentului datorati subevaludrii masei corporale a animalelor,

administrarea gresitd a medicamentului sau decalibrarea dispozitivului de administrare.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
In timpul administrérii produsului, limba animalului nu se imobilizeazi, ci se lasi libers.

Inainte de administrarea produsului trebuie si ne asigurim ci animalul are cavitatea bucali libera

de resturi alimentare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Se vor respecta procedurile elementare de contentionare. Produsul se va administra la nivelul

comisurii (colful gurii) dupi care se ridica capul animalului pentru a inghifi medicamentul.
In caz de ingerare accidentald a produsului sau daca apar alergii provocate de contactul acestuia
cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta. La

manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La vitei, miei si iezi in cazul infestatiilor masive, mai ales cu Ascaris ovis si Neoascaris
vitulorum, prin moartea parazitilor se elibereaza toxine care pot produce fenomene nervoase

caracterizate prin ataxie, astazie, adinamie etc.

Daci observati alte efecte secundare, va rugdm adresati-vd medicului veterinar.
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4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie: Nu se va administra la bovine in sezonul de monta si in primele 45 zile de gestatie. Nu

se va administra la ovine si caprine in sezonul de mont3 si in primele 30 zile de gestatie.

Lactatie: Se poate utiliza in perioada de lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Praziquantelul i dexametazona pot duce la cresterea nivelului plasmatic al metabolitului activ al

albendazolului.

4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Tratamentul se face oral, cu o menzuri (sticluti) sau cu o seringd, in care s-a introdus cantitatea
necesard din suspensia de Rombendazol 2,5 % bine omogenizata in prealabil.
Doza este de 3-5 ml suspensie/10 kg greutate vie, in functie de gradul de infestatie a animalului.

Se recomandé ca tratamentul s se repete la 24 sau 48 de ore.

Se va estima corect greutatea vie a animalelor, pentru a se evita subdozirile §i supradozirile.
Se vor respecta dozele si schemele de tratament indicate.

Se va agita flaconul inainte de utilizare.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiati terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a

animalului.

4.11. Timp de asteptare

La animalele destinate sacrificdrii pentru carne: ovine si caprine 6 zile de la ultimul tratament. La
animalele pentru productia de lapte: bovine, ovine §i caprine 4 zile de la ultimul tratament.

Rombendazol 2,5 % nu va fi administrat bovinelor destinate sacrificarii.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE CE SUSTIN INTENTIILE TERAPEUTICE SI

PARTICULARITATILE FARMACOCINETICE
Grupa farmacoterapeutici: PRODUSE ANTIPARAZITARE, INSECTICIDE SI REPELENTE.
Codul ATC-VET pentru albendazol este QP52AC11 (Antihelmintice-benzimidazoli si substante

inrudite).




5.1. Proprietiti farmacodinamice

Preparatul ,,Rombendazol 2,5 %” reprezinti o suspensie de 2,5 % albendazol, substanti ce face
parte din derivatii benzimidazolici. Ea acfioneazd asupra parazifilor nematozi, cisticercilor,
cestodelor si trematodelor la bovine, ovine si caprine.

Mecanismul de actiune constd in reducerea activititii celulare a parazitilor prin inhibarea
enzimelor oxido-reducitoare (oxido-reductazele) la nivelul mitocondriilor i reducerea cantitatii
de sineind la nivelul microtubulilor. Astfel, scade cantitatea de ATP pentru metabolism si
cantitatea de tubulina.

In decurs de citeva zile parazitul moare prin epuizarea rezervelor energetice si se elimind in
decurs de 2-3 zile.

Actiunea absorbtiva la nivelul tubului digestiv al rumegitoarelor este mai eficienta decét la alte
specii intrucat intestinul subtire este mai lung iar medicamentul stagneazi un timp mai
indelungat.

Toleranta produsului este foarte buni. Dozele toxice sunt de opt ori mai mari decit dozele

terapeutice. Produsul poate fi administrat atit la animalele tinere cit si la cele bolnave sau slibite.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Produsul se absoarbe la nivelul intestinului subtire (50 %) si pe calea venei porté ajunge la ficat.
in ficat albendazolul este metabolizat in albendazol-sulfoxid si albendazol-2-aminosulfons,
substante care se regésesc in ficat sub forma de reziduuri.

Biodisponibilitate

Substanta activd nu este inactivata de sucul gastric §i intestinal. Din acest motiv substanta activi
poate fi administrata pe cale orala.

Absorbtie
Absorbtia este corespunzitoare in tubul digestiv iar la nivel plasmatic ajunge la un maxim dupa

6-30 ore. in tubul digestiv substanta activi se absoarbe in proportie de 50 % si, datorita timpului
indelungat de absorbtie, are actiune eficientd asupra nematodelor intestinale.

Distributie

Substanta activi este distribuitd uniform in tesuturi §i organe cu o acumulare mai mare in ficat

ceea ce explicd actiunea asupra trematodelor.




Biotransformare
Albendazolul suferd o intens3 metabolizare hepatici. Metabolitii albendazolului sunt albendazol-

sulfoxid si albendazol-2-aminosulfona.

Eliminare
Perioada de excretie este limitati la citeva zile. Albendazolul, substanta activ din produs, este

eliminat prin urini. O parte din substanta neabsorbit3 este eliminata prin fecale. Perioada de

asteptare dinaintea sacrificdrii trebuie respectatd intrucat eliminarea reziduurilor trebuie si fie

completa.

Proprietiiti referitoare la mediul inconjurator

Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi

menajere, ci in locuri special amenajate, conform normelor in vigoare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Carboximetilcelulozi sodic3, acid benzoic, Tween 80, alcool etilic si apd distilata.

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare

este 2 ani. Perioada de valabilitate de la prima deschidere a flaconului urmata de administréri

repetate este 30 de zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A nu se lisa la indeména copiilor!

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de polietilend cu 100, 250, 500 si 1.000 ml.

Flaconale de polietilena cu 100, 250, 500 ml sunt ambalate in folie termocontractild.

polietilena cu 1.000 ml sunt ambalate in cutie de carton.



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

Orice produs medical veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse,
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Produsul Rombendazol 2,5 % nu trebuie si

fie deversat in cursuri de ap4, datoriti pericolului pentru pesti sau alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Voluntari, Soseaua Centurii 7, IIfov, ROMANIA.
Telefon: 021/350.31.06; fax.: 021/3503110; e-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
151142/6

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
12.02.2003

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2009.

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se va elibera numai cu prescriptie veterinara.
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- . INFORMATII INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR
: L Flacoane de polietileni de 100, 250, 500 si 1.000 ml

oaE
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR. Rombendazol 2,5 %, suspensie oral3,
pentru bovine, caprine si ovine. Albendazol.
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE. Substanta activi este
albendazol (concentrafie 2,5 g/100 ml). Excipientii sunt carboximetilcelulozi, acid benzoic, Tween 80,
alcool etilic §i ap3 distilata.
3. FORMA FARMACEUTICA. Suspensie orali.
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL. 100, 250, 500 si 1.000 ml.

5. SPECII TINTA. Bovine, caprine si ovine.

6. INDICATII. Rombendazol 2,5 % suspensie se recomandid pentru combaterea parazitozelor
(nematodoze, strongilatoze, cestodoze, cisticercoze si trematodoze). Programul de profilaxie trebuie s
cuprindd 4 administrari anual, respectiv inainte de iesirea la pasunat, pe perioada pasunatului, in lunile
iulie gi septembrie §i dupi intrarea la stabulatie.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE. Tratamentul se face oral, cu o menzuri (sticlutd) sau cu o
seringd, in care s-a introdus cantitatea necesar din suspensia de Rombendazol 2,5 % bine omogenizati in
prealabil. Doza este de 3-5 ml suspensie/10 kg greutate vie, in functie de gradul de infestatie a animalului.
Se recomanda ca tratamentul s se repete la 24 sau 48 de ore. Se va agita flaconul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE. La animalele destinate sacrificirii pentru carne: ovine si caprine 6 zile de la
ultimul tratament. La animalele pentru productia de lapte: bovine, ovine si caprine 4 zile de la ultimul
tratament. Rombendazol 2,5 % nu va fi administrat bovinelor destinate sacrificirii.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ. Citifi instructiunile
inainte de utilizare. Se va estima corect greutatea vie a animalelor, pentru a se evita subdozirile si
supradozirile. Se vor respecta dozele si schemele de tratament indicate.

10. DATA EXPIRARII EXP (lun¥/an): ...... leci... Perioada de valabilitate este de 2 ani de la data
fabricérii. Perioada de valabilitate dupi prima utilizare: 30 zile. «

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE. A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C. A se
péstra flaconul in ambalajul original. .
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale. Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de ap3, datoriti
pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ.
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai cu prescriptie veterinara. :

A

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”. A nu se lisa la indeména
copiilor!

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Soseaua Centurii nr. 7, ILF OV, ROMANIA. Telefon: 021/350.31.06; ,
E-mail: romvac@romvac.ro

16. NUM.@RUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE... coveuunn....

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS. Serie/Lot (or. si/sau dati) ...... /......
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INFORMATII INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ SECUNDAR
Folie de plastic termocontractili (pentru flacoanele de 100, 250 si 500 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR. Rombendazol 2,5 %, suspensie oraié,
pentru bovine, caprine si ovine. Albendazol.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE. Substanta activi este
albendazol (concentratie 2,5 g/100 ml). Excipientii sunt carboximetilceluloz3, acid benzoic, Tween 80,
alcool etilic si apa distilata. : ’

3. FORMA FARMACEUTICA. Suspensie orali.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL. 100, 250, 500 ml.

5. SPECII TINTA. Bovine, caprine si ovine.

6. INDICATII. Rombendazol 2,5 % suspensie se recomandi pentru combaterea parazitozelor
(nematodoze, strongilatoze, cestodoze, cisticercoze si trematodoze). Programul de profilaxie trebuie si
cuprindd 4 administriri anual, respectiv inainte de iesirea la pasunat, pe perioada pisunatului, in lunile
iulie §i septembrie i dupi intrarea la stabulatie.

7. MOD §I CALE DE ADMINISTRARE. Tratamentul se face oral, cu o menzuri (sticlutd) sau cu o
seringd, in care s-a introdus cantitatea necesara din suspensia de Rombendazol 2,5 % bine omogenizati in
prealabil. Doza este de 3-5 ml suspensie/10 kg greutate vie, in functie de gradul de infestatie a animalului.
Se recomanda ca tratamentul si se repete la 24 sau 48 de ore. Se va agita flaconul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE. La animalele destinate sacrificirii pentru carne: ovine si caprine 6 zile de la
ultimul tratament. La animalele pentru productia de lapte: bovine, ovine si caprine 4 zile de la ultimul
tratament. Rombendazol 2,5 % nu va fi administrat bovinelor destinate sacrificirii.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ. Citifi instructiunile
inainte de utilizare. Se va estima corect greutatea vie a animalelor, pentru a se evita subdozirile si
supradozirile. Se vor respecta dozele §i schemele de tratament indicate.

10. DATA EXPIRARII EXP (lund/an): ...... loue.... Perioada de valabilitate este de 2 ani de la data
fabricérii. Perioada de valabilitate dupa prima utilizare: 30 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE. A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C. A se
pastra flaconul in ambalajul original. A

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinele locale. Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de ap4, datorita
pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ.

Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai cu prescriptie veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”. A nu se lisa la indemina
copiilor!

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV, ROMANIA. Telefon: 021/350.31 .06;
E-mail: romvac@romvac.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE... ............

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS. Serie/Lot (or. si/sau datd) ...... lo.....




T

INFORMATII INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ SECUNDAR
DR Cutie de carton (pentru flaconul tip canistrd de 1.000 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR. Rombendazol 2,5 %, suspensie orali,
pentru bovine, caprine si ovine. Albendazol.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE. Substanta activi este
albendazol (concentratie 2,5 g/100 ml). Excipientii sunt carboximetilcelulozi, acid benzoic, Tween 80,
alcool etilic §i apa distilata.

3. FORMA FARMACEUTICA. Suspensie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL. 1.000 ml.

5. SPECII TINTA. Bovine, caprine si ovine. :
6. INDICATII. Rombendazol 2,5 % suspensie se recomandd pentru combaterea parazitozelor

(nematodoze, strongilatoze, cestodoze, cisticercoze si trematodoze). Programul de profilaxie trebuie si
cuprindd 4 administrari anual, respectiv inainte de iesirea la pisunat, pe perioada pasunatului, in lunile
iulie §i septembrie §i dup3 intrarea la stabulatie.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE. Tratamentul se face oral, cu o menzuri (sticluti) sau cu o
seringd, in care s-a introdus cantitatea necesara din suspensia de Rombendazol 2,5 % bine omogenizati in
prealabil. Doza este de 3-5 ml suspensie/10 kg greutate vie, in functie de gradul de infestatie a animalului.

Se recomandi ca tratamentul s& se repete la 24 sau 48 de ore. Se va agita flaconul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE. La animalele destinate sacrificarii pentru carne: ovine si caprine 6 zile de la
ultimul tratament. La animalele pentru productia de lapte: bovine, ovine si caprine 4 zile de la ultimul
tratament. Rombendazol 2,5 % nu va fi administrat bovinelor destinate sacrificirii.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ. Cititi instructiunile
inainte de utilizare. Se va estima corect greutatea vie a animalelor, pentru a se evita subdozirile i
supradozirile. Se vor respecta dozele si schemele de tratament indicate.

10. DATA EXPIRARII EXP (lun¥/an): ...... lonn.. Perioada de valabilitate este de 2 ani de la data
fabricérii. Perioada de valabilitate dup# prima utilizare: 30 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE. A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se
pistra flaconul in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale. Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, datoriti
pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ.

Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai cu prescriptie veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”. A nu se lisa la indemina
copiilor!

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV, ROMANIA. Telefon: 021/350.31.06;
E-mail: romvac@romvac.ro :

16. NUM{&RUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE... ............

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS. Serie/Lot (nr. si/sau dati) ...... f......






