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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR

'ROMBENDAZOL 10 %, 100 mg/ml, suspensie orala pentru bovine, ovine, caprine.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:
Substanta activa
Albendazol ............... 100 mg

Excipienti:
Acid benzoic
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orald, omogena, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine, ovine, caprine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul se recomanda la bovine, ovine si caprine pentru tratamentul urmatoarelor parazitoze:

- strongilatoze gastrointestinale produse de genurile: Haemonchus spp., Ostertagia spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Cooperia spp., Chabertia spp., Bunostomum spp.,
Oesophagostomum spp., Capillaria spp., Trichocephalus spp., Neoascaris vitulorum;

- strongilatoze pulmonare produse de genurile: Dictyocaulus spp., Protostrongylus spp., Miilleriu pp.s,
Cystocaulus spp., Neostrongylus spp.;

- cestodoze produse de genurile: Moniesia spp., Thysaniesia spp., Avitelina spp., Echinococcus
granulosus, Cysticercus bovis;

- trematodoze produse de genurile: Fasciola spp., Dicrocelium spp , Paramphistomum spp.

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

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Trebuie evitate urmdtoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dézvoltarii rezistentei si in cele din
urma conduce la ineficienta tratamentului:

» Utilizarea frecventa si repetata a antiparazitarelor din aceeiasi clasa, pe o perioada lunga de timp,
> Subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In timpul administrarii produsului limba animalului nu se imobilizeaza, ci se lasa libera.
Inainte de administrarea produsului cavitatea bucali trebuie sa fie Jiberd de resturi alimentare.

Se vor respecta procedurile de contentionare.Produsul se va administra la nivelul comlsum(coltul gum)
dupd care se va ridica capul animalului pentru ca acesta sa inghita medicamentul. ¥




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medlcmal ;

la animale o,
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trbuie sa evite contactul cu produsul‘“‘
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentali a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsuiui sau eticheta. La manipularea
produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.
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4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La vitei, miei si iezi in cazul infestatiilor masive, mai ales cu Ascaris ovis i Neoascaris vitulorum, prin
moartea parazitilor se elibereazad toxine care pot produce fenomene nervoase caracterizate prin ataxie,
astazie, adinamie etc.

Daca observati alte efecte secundare, adresati-va medicului veterinar.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Gestatie: nu se va administra la bovine n sezonul de monta si in primele 45 zile de gestatie. Nu se va

administra la bovine si caprine in sezonul de monté 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 si dexametazona pot determina cresterea nivelului plasmatic al metabolitului activ al

albendazolului.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
Tratamentul se face oral, cu o menzurd (sticlutd), sau cu o seringd, in care s-a introdus cantitatea
necesard din produs bine omogenizati in prealabil.
e Labovine, doza este de 10 - 15 ml produs /100 kg greutate corporala
Tratamentul se recomanda a fi repetat la un interval de 48 de ore.
e La ovine si caprine doza este de 5 - 7,5 ml produs/50 kg greutate corporald/zi repetata la un
interval de 24 de ore, pentru tratamentul helmintozelor gastrointestinale si gastrofilozei.
Pentru a se dSlgura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala a animalelor trebuie

determinata cat mai precis posibil.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiati terapia simptomaticd si masurlle generale de sustinere a

ammalulm

4.11. Timp de asteptare

La animalele destinate sacrificérii pentru carne:

- bovine 14 zile;

- ovine 4 zile;

- caprine 10 zile de la ultimul tratament.

La animalele pentru productia de lapte 3 zile de la ultimul tratament.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, benzimidazoli si substante mrud1te

Codul ATC VET: QP52AC11
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5.1. Propnetatl farmacodinamice
kAlbendazolul este ‘0 substanta care face parte din derivatii benzimidazolici. Ea actioneaza asupra

“’f'-:pa;azmlor nematozi, cisticercilor, cestodelor si trematodelor.. Mecanismul de actiune consta in
reducerea activitatii celulare a parazitilor prin inhibarea enzimelor oxido-reducitoare (oxido-
reductazele) la nivelul mitocondriilor si reducerea cantitatii de sineina la nivelul microtubulilor. Astfel,
scade cantitatea de ATP pentru metabolism si cantitatea de tubulind. In decurs de céteva zile parazitul
moare prin epuizarea rezervelor energetice si se elimina in 2-3 zile. Actiunea absorbtivd la nivelul
tubului digestiv- al rumegatoarelor este mai eficienta decét la alte specii intrucat intestinul subtire este
mai lung iar medicamentul stagneaza un timp mai indelungat.

5.2. Proprietiti farmacocinetice :

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

Biodisponibilitate
Substanta activd nu este inactivatd de sucul gastric si mtestmal Dir acest motiv substanta activa poate fi.

administratd 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 activa se absoarbe in proportie de 50% si , datorita timpului indelungat’
de absorbtie, are actiune eficientd asupra nematodelor intestinale.

Distributie

Substanta activa este distribuitd uniform in tesuturi i organe cu o acumulare mai mare in ficat ceea ce
explica actiunea asupra trematodelor.

Biotransformare
Albendazolul suferd o intensa metabolizare hepaticd. Metabolitii albendazolului sunt albendazol-

sulfoxid si albendazol-2-aminosulfona.

Eliminare
Perioada de excretie este limitatd la céteva zile. Albendazolul este eliminata prm urind. O parte din

substanta neabsorbita este eliminata prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Carboximetilceluloza, polisorbat 80, acid benzoic, apa distilata. -

6.2. Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: 30 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C, in ambalajul original.
A nu se utiliza dupd data de expirare mentionata pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane HDPE cu 100, 250, 500 ml si canistrda HDPE cu 1.000 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau A deselrnlor

provenite din utilizarea unui astfel de produs CTNE mx
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de- produsq\\\

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si nu se vor folosi la {crtiliz avea solului. Produsul nu trebuie s fie deversat in cursuri de

apd, datoritd pericolului pentru pesti sau alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lIfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
20.02.2002

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe bazd de pre:criplie niedicala veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane HDPE de 100 ml, 250 ml , 500 ml si canistre de 1000 ml

(1 ﬂENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR W
Rombendazol 10 %, lOOmg/ml suspensxe orala pentru bovine, ovine §i caprine.
“**Albendazol.

f 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Substantd activd: albendazol 100 mg/ml.
Excipienti: Carboximetilceluloza, polisorbat 80, acid ben201c apa distilata.

[3.FORMA FARMACEUTICA |
Suspensie orala. .

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULU
Flacoane HDPE de 100 ml, 250 ml , 500 ml si canistre de 1000 ml

5. SPECII TINTA
Bovine ovine si caprine.

6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se recomandd la bovine, ovine si caprine pentru tratamentul urmatoarelor
parazitoze:

- strongilatoze gastromtestmale produse de genurile: Hcemonchus spp., Ostertagia spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Cooperia spp., Chabertia spp., Bunostomum spp.,
QOesophagostomum spp., Capillaria spp., Trichocephalus spp., Neoascaris vitulorum;

- strongilatoze pulmonare produse de genurile: Dictyocaulus spp., Protostrongylus spp.,
Miilleriu pp.s, Cystocaulus spp., Neostrongylus spp.;

- cestodoze produse de genurile: Moniesia spp., Thysaniesia spp., Avitelina spp.,
Echinococcus granulosus, Cysticercus bovis ;

- trematodoze produse de genurile: Fasciola spp., Dicrocelium spp., Paramphistomum spp.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Produsul se administreaza oral.
Cititi prospectul inainte de administrare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE l
La animalele destinate sacrificarii pentru carne:
- bovine 14 zile;
- ovine 4 zile;
- caprine 10 zile de la ultimul tratament.
La animalele pentru productia de lapte 3 zile de la ultimul tratament.

l 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul inainte de administrare.

[10. DATA EXPIRARII FOSRNZE
EXP (lund/an) .................... [x soe fete N A

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 30 zile. \C; co °‘°‘a%&



Ll CONDITII SPECIALE‘_I_)_EPEPOZITARE X
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se péstra i1 ambalajul original. 7

“

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEL®S:
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ' o g
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie
eliminat in conformitate cu cermtele locale. Animalele tratate se vor mentine in adiposturi pe R
toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de api, datorita pericolului pentru pesti sau alte

organisme acvatice.

i

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 bazi de prescriptie medicala veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LA ASA LA iINDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copulor

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 I

..................................
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‘ ROMBENDAZOL 10%, 100 mg/ml suspensie orali pentru bovine , ovine si caprine.

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMBENDAZOL 10 %, 100 mg/ml, suspensie orald, pentru bovine,ovine si caprine.
Albendazol v

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 ml produs contine:

Substanta activa
Albendazol ............... 100 mg

Excipienti
Carboximetilceluloza, polisorbat 80, acid benzoic, apa distilata.

4. INDICATII
Produsul se recomanda la bovine, ovine si caprine pentru tratamentul urmatoarelor parazitoze:

- strongilatoze gastrointestinale produse de genurile: Haemonchus spp., Ostertagia spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Cooperia spp., Chabertia spp., Bunostomum spp.,
Oesophagostomum spp., Capillaria spp., Trichocephalus spp., Neoascaris vitulorum;

- strongilatoze pulmonare produse de genurile: Dictyocaulus spp., Protostrongylus spp., Miilleriu
pp.s, Cystocaulus spp., Neostrongylus spp.;

- cestodoze produse de genurile: Moniesia spp., Thysaniesia spp., Avitelina spp., Echinococcus
granulosus, Cysticercus bovis ;

- trematodoze produse de genuri'e: Fas : 91a spp., Dicrocelium spp., Paramphistomum spp.

- trematodoze produse de genurile: Fasciola, Dicrocelium, Paramphistomum.

5. CONTRAINDICATII

. Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

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.

Daca observati alte efecte secundare, adresati-va medicului veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine,caprine.




8. DOZE ; CAI SI MOD DE ADMINISTRARE . ‘
Tratamentul se face oral, cu 0 menzura (sticlutd), sau cu o seringd, in care s-a mtrodm Cantl at a

necesara din produs bine omogenizata in prealabil. : e : '.$§
e Labovine, doza este de 10 - 15 ml produs /100 kg masa corporala. R &Q“%

Tratamentul se recomanda a fi repetat la un interval de 48 de ore.
e La ovine si caprine doz» esic = 5 - 7,5 ml produs/50 kg masi corporala/zn repetata la un
~interval de 24 de ore, pentru tratamentul helmintozelor gustrointestinale si gastrofilozei.
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala a ammalelor trebuie

determinata cat mai precis posibil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta-procedurile de contentionare.Produsul se va administra la nivelul comisurii(coltul
gurii) dupd care se va ridica capul animalului pentru ca acesta sa inghita medicamentul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

La animalele destinate sacrificirii pentru carne: -

- bovine 14 zile; '

- ovine 4 zile;

- caprine 10 zile de la ultimul tratament.

LLa animalele pentru productia de lapte 3 zile de la ultimul tratament

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRYI DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

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

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: 30 zile.
A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuie evitate urmétoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din

urma conduce la ineficienta tratamentului:
» Utilizarea frecventa si repetata a antiparazitarelor din aceeiasi clasa, pe o perioada lungd de

timp,
» Subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a ammalelor

Precautii speciale pentru utilizare

Precautu speciale pentru utilizare la animale

in timpul administrarii produsulm limba animalului nu se imobilizeaza, ci se lasi libera.
Inainte de administrarea produsului cavitatea bucal trebuie sa fie libera de resturi alimentare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale ‘ ’
In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta. La manipularea

produsuluj medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.




Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Ge tatle nu se va administra la bovine in sezonul de monta si in primele 45 zile de gestatie. Nu se va

%aﬁmmlstra la bovine si caprine in sezonul de monta si in primele 30 zile de gestatie.
b ’//Lactatle se poate utiliza in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Praznquantelu] si dexametazona pot determina cregsterea nivelului plasmatic al metabolitului activ al

albendazolului.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si masurile generalc de sustinere a

animalului.

Incompatibilitati
Nu este cazul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta st NU se vor folosi la fertilizarea solului.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Produsul nu trebuie sd fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti sau alte

organisme acvatice.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare:
Flacoane HDPE cu 100, 250, 500 ml si canistra HDPE cu 1.000 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicali veterinara.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, va rugdm si contactati

reprezentantul local al definitorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. IlIfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro






