AREZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

et

Y I.Ea)ENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
! ROMBENDAZOL PLUS, suspensie orald pentru bovine si ovine.

*" 2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active

Albendazol .........oooovioveee 2,5¢g/100 ml
Levamisol ......ooooeiiiieeeeeeeeeee 1,5 ¢/100 ml
Excipienti

Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine si ovine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Rombendazol Plus se recomanda pentru combaterea urmatoarelor parazitoze la bovine Si

ovine:
- Trematodoze produse de genurile Fasciolla (numai formele adulte si oudle acestora),

Dicrocelium, Paramphistomum.

- Nematodoze gastrointestinale produse de genurile Haemonchus, Ostertagia,
Trichostrongylus, Nematodirus, Cooperia, Chabertia, Bunostomumn, Qesophagostonum,
Capillaria, Trichocephalus, precum si fata de Ascaris ovis si Neoascaris vitulorum:

- Nematodoze pulmonare produse de genurile Dictyocaulus, Protostrongylus, Miillerius,

Cystocaulus, Neostrongylus;
- Cestodoze produse de genurile Moniesia, Thysaniesia, Avitelina, localizate ca adulte in

intestin;
- Cisticercoze musculare, viscerale si ale seroaselor, produse de Echinococcus granulosus,

Taenia saginata, Taenia hidatigena,
Programul de profilaxie trebuie si cuprindd 4 administriri anuale: inainte de iesirea la
pasunat, in perioada de pasunat in iulie si septembrie si dupa intrarea la stabulatie.

4.3. Contraindicatii
Produsul nu se administreazi la animalele al ciror lapte este destinat consumului uman.

A nu se administra la bovine in perioada de monta si in primele 45 de zile de gestatie.
A nu se administra la ovine in perioada de monta si in primele 30 de zile de gestatie.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu se vor depdsi dozele de medicament recomandate pentru a se preveni eventualele
intoxicatii. Se vor evita urmitoarele practici care ar putea creste riscul dezvoltirii rezistentei
si ar putea determina in cele din urma ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventd pe o perioadd mai mare de timp a antihelminticelor din aceeasi clasa.

- subdozarea datoratd subestimarii masei corporale a animalelor, administrarea gresita sau
calibrarea gresita a dispozitivului de dozare (daci este cazul).




Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice vor trebui investigate n contmuale
prin metode adecvate (ovocoproscopie etc.): in cazul in care testele angajate i dﬁé cla1
instalarea rezistentei la un anumit antihelmintic se va utiliza un antihelmintic dm 3% la
farmacologica si care are un mod diferit de actiune. ‘

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pentru evitarea bronhopneumoniilor ab ingetis in timpul administrarii produsului hmba
animalului nu se imobilizeazi ci se lasa libera. Produsul se va omogeniza bine in prealabil.

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

in caz de ingestie accidentala a produsului sau 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.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului trebuie si

evite contactul cu acesta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravntatc)
In cazul administrérii unei doze mai mari, pot sd apara stari de agitatie, defecdri si mictiuni

frecvente, semne care dispar dupd aproximativ 30 minute.

La vitei si miei, 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. Aceste fenomene sunt tranzitorii si nu sunt cauzate de

produs.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Produsul nu se administreaza la animalele al cdror lapte este destinat consumului uman.

In prima jumatate a perioadei de gestatie la oi se poate utiliza doza de 2 ml/10 kg masa
corporala.

A nu se administra la bovine in perioada de monta si in primele 45 de zile de gestatie.

A nu se administra la ovine in perioada de monta si in primele 30 de zile de gestatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A se evita folosirea concomitentd cu produse care contin organofosforice. Aceste produse nu
se vor administra cu 14 zile Tnainte sau dupa tratamentul cu Rombendazol Plus.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Tratamentul se face pe cale orala cu o seringa sau pistol autodozator.
. Doza este de 3-5 ml produs/10 kg masa corporala.
Se recomanda ca tratamentul si se repete la 24 si 48 de ore.
Pentru a se evita sub- sau supradozarile, masa corporala a animalelor va fi determinati cat mai

corect posibil.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si masurile generale de

sustinere a animalului.

4.11. Timp de asteptare

Carne si organe 28 zile.
Produsul nu se administreaza la animalele al cdror lapte este destinat consumului uman.

[RS]
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, S2PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
. '?;Gr"‘dpa farmacoterapeutica albendazol: Antihelmintice-benzimidazoli si substante inrudite.

,Codul ATC VET albendazol: QP32AC11.
Glupa farmacoterapeutica levamisol: Antihelmintice-imidazo-tiazoli.

© Codul ATC VET levamisol: QPS2AEO].

5.1. Proprietati farmacodinamice

Albendazol
Este un carbamat de benzimidazol cu efecte negative asupra protozoarelor si antihelmintice

fatd de parazitii cu localizare intestinald, pulmonari si tisulara.

Este activ fata de trematode, cestode $i nematode, in toate formele lor de evolutie, respectiv
oud, larve, adulti. Toxicitatea este redusd, dozele maxime tolerate fiind de 5 ori mai mari
decat cele terapeutice. Este activ contra unor specii benzimidazolo-rezistente din genurile
Haemonchus si Trichostrongylus.

Albendazol actioneazd asupra larvelor, oudlor si formelor adulte ale helmintilor
gastrointestinali si pulmonari precum si asupra parazitilor in migrare sau a celor inchistati in
diferite tesuturi, probabil prin inhibarea polimerizarii tubulinei. Aceastd actiune duce la
intreruperea metabolismului helmintilor, cu epuizarea resurselor energetice, ceea ce

inchisteaza si apoi distruge parazitul.

Levamisol
Levamisolul actioneazd asupra nematodelor gastrointestinale gi pulmonare la bovine si ovine,

prin blocarea activitatii succinat-dehidrogenazei, determinand paralizia si descompunerea
nematodelor si eliminarea lor prin fecale si, respectiv tuse. Are si efect imunostimulator

nespecific.
Levamisolul este activ contra unor specii benzimidazolo-rezistente din familia

Trichostrongylidae.
Asocierea celor doud substante creste spectrul de activitate al produsului Rombendazol Plus.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Albendazol
Albendazolul se absoarbe rapid si difuzeaza in toate organele si tesuturile producind liza

viermilor, indiferent de specia si categoria animalelor tratate, precum si de localizarea
parazitilor, fie la nivelul aparatului respirator, a tubului digestiv, a ficatului si a diverselor
tesuturi. Produsii de metabolism ai albendazolului sunt eliminati mai ales pe cale biliara, doar

0 micd proportie fiind prezenta in urina.

Levamisol
Levamisolul este absorbit la nivel intestinal dupd administrarea orala. Este distribuit in tot

organismul , fiind metabolizat in prima fazi cu eliminarea in forma nemodificati prin urind a
unui procent mai mic de 6 %. Timpul de injumitatire plasmatic este de aproximativ 4-6 ore la
bovine. Metabolitii sunt excretati prin urini si prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Carboximetilceluloza sodicd (CMC), acid benzoic, Tween 80 (polisorbat 80), alcool etilic si

apa distilata.

6.2. Incompatibilititi
Nu se cunosc.
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6.3. Termen de valabilitate .
Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani. Perioada.de

valabilitate a produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pdstra la temperatura mai mica de 25 'C, in ambalajul original.
A nu se folosi dupé data de expirare mentionati pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Se ambaleaza in flacoane de polietilena de densitate inalta de 100. 250, 500 st 1000 ml.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate se vor mentine in adadposturi pe
toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7.DETINATORUL AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov, Romania
Tel.: +4021.350.31 06; Fax: +4021.350.31.10

E-mail: romvaci@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIE
02.06.2000

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe bazi prescriptie medicali veterinara.




Lo INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
"if," Flacoane de polietilenii de densitate inalta de 100, 250, 500 sau 1.000 ml

[1/DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
-“Rombendazol Plus, suspensie orald, pentru bovine §i ovine.

&£
" Albendazol.
Levamisol.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Substante active: albendazol 2,5 g/100 ml, levamisol 1,5 g /100 ml.
Excipienti: carboximetilceluloza sodicd, acid benzoic, Tween 80, alcool etilic si apa distilata.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Suspensie orald de culoare alba.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI [
- Flacon de polietilena de densitate inalta de 100 ml.
- Flacon de polietilend de densitate inaltd de 250 ml.
- Flacon de polietilend de densitate inaltd de 500 ml.
- Flacon de polietilend de densitate inalta de 1.000 ml.

| 5. SPECII TINTA ]
Bovine si ovine.

[ 6. INDICATIE (INDICATII) ]
Rombendazol Plus se recomanda pentru combaterea urmatoarelor parazitoze la bovine si

ovine:
- Trematodoze produse de genurile Fasciolla (numai formele adulte si oudle acestora),

Dicrocelium, Paramphistomum.

- Nematodoze gastrointestinale produse de genurile Haemonchus,  Ostertagia,
Trichostrongylus, Nematodirus, Cooperia, Chabertia, Bunostomum, Qesophagostomum,
Capillaria, Trichocephalus, precum si fata de Ascaris ovis si Neoascaris vitulorum;

- Nematodoze pulmonare produse de genurile Dictyocaulus, Protostrongylus, Miillerius,
Cystocaulus, Neostrongylus;

- Cestodoze produse de genurile Moniesia, Thysaniesia, Avitelina, localizate ca adulte in
intestin;

- Cisticercoze musculare, viscerale si ale seroaselor, produse de Echinococcus granulosus,
Taenia saginata, Taenia hidatigena,

- Programul de profilaxie trebuie sd cuprindd 4 administrari anuale: nainte de iesirea la
pisunat, in perioada de pasunat in iulie si septembrie si dupd intrarea la stabulatie.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Tratamentul se face pe cale orala cu o seringd sau pistol autodozator.
Doza este de 3-5 ml produs/10 kg masa corporala.

Se recomanda ca tratamentul sa se repete la 24 si 48 de ore.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne si organe 28 zile. Produsul nu se administreaza la animalele al cédror lapte este destinat

consumului uman.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ z
Trebuie apreciata corect greutatea animalelor. In caz de ingestie accidentala a produst NS

alergii provocate de contactul acestuia cu pielea. solicitati imediat sfatul medicii Ul §1 \i
prezentati prospectul produsului sau eticheta. La manipularea produsului medicinal veferfngr;'*' ‘

trebuie purtat echipament de protectie.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP (lund/an) ....................
Dupai desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 30 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra 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 acestuia trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe
toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicald veterinar.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

ROMANIA Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |




INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton

fon "
AL Rombendazol Plus, suspensie orald, pentru bovine si ovine.

Albendazol.
Levamisol.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Substante active: albendazol 2,5 g/100 ml, levamisol 1,5 g /100 ml.
Excipienti: carboximetilceluloza sodicd, acid benzoic, Tween 80, alcool etilic si apa distilata..

l 3. FORMA FARMACEUTICA \
Suspensie orala de culoare alba.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l
- Flacon de polietilena de densitate naltd de 100 ml. ,
- Flacon de polietilena de densitate naltd de 250 ml.

- Flacon de polietilena de densitate Tnaltd de 500 ml.
- Flacon de polietilena de densitate inaltd de 1.000 ml.

[ 5. SPECII TINTA [
Bovine si ovine.

f6. INDICATIE (INDICATII) J
Rombendazol Plus se recomandd pentru combaterea urmatoarelor parazitoze la bovine si

ovine:
- Trematodoze produse de genurile Fasciolla (numai formele adulte si oudle acestora),

Dicrocelium, Paramphistomum.
- Nematodoze gastrointestinale produse de genurile Haemonchus, Ostertagia,

Trichostrongylus, Nematodirus, Cooperia, Chabertia, Bunostomum, Qesophagostomum,
Capillaria, Trichocephalus, precum si fatd de Ascaris ovis si Neoascaris vitulorum,
- Nematodoze pulmonare produse de genurile Dictyocaulus, Protostrongylus, Miillerius,

Cystocaulus, Neostrongylus;
- Cestodoze produse de genurile Moniesia, Thysaniesia, Avitelina, localizate ca adulte in

intestin;
- Cisticercoze musculare, viscerale si ale seroaselor, produse de Echinococcus granulosus,

Taenia saginata, Taenia hidatigena;
- Programul de profilaxie trebuie sd cuprinda 4 administrari anuale: Tnainte de iesirea la

pasunat, in perioada de pasunat in iulie si septembrie si dupa intrarea la stabulatie.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Tratamentul se face pe cale orald cu o seringa sau pistol autodozator.
Doza este de 3-5 ml produs/10 kg masa corporala.

Se recomanda ca tratamentul sa se repete la 24 si 48 de ore.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne si organe 28 zile. Produsul nu se administreaza la animalele al caror lapte este destinat

consumului uman.
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trebuie purtat echipament de protectie.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP (lund/an) ....................
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 30 zile.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C. A se pastra 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 acestuia trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe
toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |
A nu se ldsa la iTndemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE ‘

COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

ROMANIA Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
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PROSPECT

. “NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
“COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190, Voluntari, IIfov, Romania
Tel.: +4021.350.31 06; Fax: +4021.350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Rombendazol Plus, suspensie orald, pentru bovine si ovine.

Albendazol.
Levamisol.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active

Albendazol ..........oooiiiee e, 25¢g
Levamisol ..o 15¢g
Excipienti

Carboximetilceluloza sodica 2 %, polisorbat 80,

acid benzoic, alcool etilic si apa distilatd ad. ................. 100 ml
4. INDICATII

Rombendazol Plus se recomandd pentru combaterea urmitoarelor parazitoze la bovine Si

ovine:
- Trematodoze produse de genurile Fasciolla (numai formele adulte si ouile acestora),

Dicrocelium, Paramphistomum.

- Nematodoze gastrointestinale produse de genurile Haemonchus, Ostertagia,
Trichostrongylus, Nematodirus, Cooperia, Chabertia, Bunostomum, Qesophagostonum,
Capillaria, Trichocephalus, precum si fatd de Ascaris ovis si Neoascaris vitulorum;

- Nematodoze pulmonare produse de genurile Dictyocaulus, Protostrongylus, Miillerius,

Cystocaulus, Neostrongylus;
- Cestodoze produse de genurile Moniesia, Thysaniesia, Avitelina, localizate ca adulte in

intestin;
- Cisticercoze musculare, viscerale si ale seroaselor, produse de Echinococcus granulosus,

Taenia saginata, Taenia hidatigena;
- Programul de profilaxie trebuie sa cuprindd 4 administriri anuale: inainte de iesirea la
pasunat, in perioada de pasunat in iulie $i septembrie si dupa intrarea la stabulatie.

5. CONTRAINDICATII
Produsul nu se administreaza la animalele al ciror lapte este destinat consumului uman.

A nu se administra la bovine in perioada de monta si in primele 45 de zile de gestatie.
A nu se administra la ovine in perioada de monta si in primele 30 de zile de gestatie.

6. REACTII ADVERSE
In cazul administrarii unei doze mai mari, pot sa apard stari de agitatie, defecari si mictiuni

frecvente, semne care dispar dupa aproximativ 30 minute.
La vitei si miei, in cazul infestatiilor masive mai ales cu Ascaris ovis si Neoascaris vitulorum,

prm moartea parazitilor se elibereaza toxine care pot produce fenomene nervoase caracterizate
prin ataxie, astazie, adinamie etc.




Aceste fenomene sunt tranzitorii si nu sunt cauzate de produs. Dacd observati al
secundare, va rugdm adresati-vd medicului veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine si ovine.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Tratamentul se face pe cale orala cu o seringd sau pisto! autodozator.

Doza este de 3-5 ml produs/10 kg masa corporali.

Se recomanda ca tratamentul sa se repete la 24 si 48 de ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Produsul se va administra per os (pe cale bucald) la nivelul comisurii bucale dupd o prealabild

omogenizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe 28 zile. A
Produsul nu se administreaza la animalele al ciror lapte este destinat consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor. A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.in ambalajul

original. A nu se folosi dupa data de expirare mentionati pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Se va estima corect masa corporald a animalelor, pentru a se evita supradozdrile si

subdozdrile.
In prima jumatate a perioadei de gestatie la oi se poate utiliza doza de 2 ml/10 kg masa

corporala.
A se agita inainte de utilizare. Pentru evitarea bronhopneumoniilor ab ingestis in timpul

administrarii produsului, limba animalului nu se imobilizeaza ci se lasi libera.
A se evita folosirea concomitenta cu produse care contin organofosforice. Aceste produse nu
se vor administra cu 14 zile Tnainte sau dupa tratamentul cu Rombendazol Plus.

13. PRECAUTH 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. Animalele tratate se vor mentine in
addposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la

fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Proprietiti farmacodinamice

Albendazol
Este un carbamat de benzimidazol cu efecte negative asupra protozoarelor si antihelmintice

fatd de parazitii cu localizare intestinald, pulmonara si tisulara.




Este activ fatd de trematode, cestode si nematode, in toate formele lor de evolutie, respectiv
oua Jlarve, adulti. Toxicitatea este redusi, dozele maxime tolerate fiind de 5 ori mai mari
decat cele terapeutice. Este activ contra unor specii benzimidazolo-rezistente din genurile
Haémonc/ms si Trichostrongylus.

. (bendazolul actioneazd asupra larvelor, oudlor si formelor adulte ale helmintilor
‘gastrointestinali i pulmonari precum si asupra parazitilor in migrare sau a celor inchistati in
diferite tesuturi, probabil prin inhibarea polimerizirii tubulinei. Aceastid actiune duce la
intreruperea metabolismului helmintilor, cu epuizarea resurselor energetice, ceea ce

inchisteaza si apoi distruge parazitul.

Levamisol
Levamisolul actioneazd asupra nematodelor gastrointestinale i pulmonare la bovine si ovine,

prin blocarea activitatii succinat-dehidrogenazei, determinand paralizia si descompunerea
nematodelor si eliminarea lor prin fecale si, respectiv tuse. Are si efect imunostimulator
nespecific. Levamisolul este activ contra unor specii benzimidazolo-rezistente din familia

Trichostrongylidae.
Asocierea celor doua substante creste spectrul de activitate al produsului Rombendazol Plus.

Proprietiti farmacocinetice

Albendazol
Albendazolul se absoarbe rapid si difuzeaza in toate organele si tesuturile producand liza

viermilor, indiferent de specia si categoria animalelor tratate, precum si de localizarea
parazitilor, fie la nivelul aparatului respirator, a tubului digestiv, a ficatului si a diverselor
tesuturi. Produsii de metabolism ai albendazolului sunt eliminati mai ales pe cale biliara, doar

o micd proportie fiind prezenta in urini.

Levamisol
Levamisolul este absorbit la nivel intestinal dupa administrarea orala. Este distribuit in tot

organismul , fiind metabolizat in prima faza cu eliminarea in forma nemodificata prin urini a
unui procent mai mic de 6 %. Timpul de Injumatatire plasmatic este de aproximativ 4-6 ore la

bovine. Metabolitii sunt excretati prin urini si prin fecale.

Mod de prezentare: flacoane de polietileni de densitate malta cu 100, 250, 500 m! si flacon
din polietilend de densitate inalta (tip canistri) cu 1.000 ml.

Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate a produsului dupi prima deschidere a ambalajului primar: 30
zile.

Se elibereazi numai pe bazi prescriptie medicalid veterinara.

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

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






