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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Albendazol 10% suspensie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de medicament contine (mg):

Substanta activa:
Albendazol — 100 mg

Excipienti:
Tiloza, polisorbitol-80, apa purificatad

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie pentru administrare orala.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Bovine, ovine i caprine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti:

Deparazitarea bovinelor, ovinelor, caprinelor de nematode gastrointestinale si pulmonare,
cestodoze si trematode:

Bovine, ovine, caprine:

- nematode pulmonare si gastrointestinale - haemonhuses (Haemonchus placei, H. contortus),
nematode (Nematodirus filicollis, N. spathiger), habertioza (Chabertia ovina), bunostomoza
(Bunostomum trigonocephalum, B.phlebotom vengo),

(Oesophagostomum columbianum, O. radiatum, O. venulosum), trichuroza (Trichuris ovis, T.
skrjabini), strongiloidoza (Strongyloides papillosus), dictiocaulozi (Dictyocaulus filaria, D.
viviparus).

- cestodoze — moniesioz (Moniezia expansa, M. benedeni), tizaniezios (Thysaniezia giardi)

- trematode - fascioliozi (Fasciola hepatica), dicroceliozi (Dicrocoelium dendriticum).

4.3 Contraindicatii:
A nu se administra animalelor bolnave si subnutrite, bolnave de boli infectioase.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu utilizati in fascioliazi acuta!



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie de evitat incilcarile regimului utilizirii a medicamentului, deoarece aceasta poate-duce
la o scidere a eficientei. In caz daca tratamentul planificat a fost omis, acesta trebuie efectuat cét
mai curand posibil in aceeasi doza dupa aceeasi schema.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

Cénd lucrati cu medicamentul, este necesar sa respectati regulile generale de igiend personald si
masurile de sigurant3 previzute atunci cnd lucrati cu medicamente de uz veterinar.

Cand lucrati cu medicamentul, este interzis si fumati, s beti, s& méncati.

Dupa manipularea medicamentului, spalati-vd bine mainile cu apa si sdpun.

4.6 Reactii adverse:
La animalele sensibile la benzimidazol, sunt posibile complicatii: reactii alergice (eruptii
cutanate, mancérime, edeme), afectarea circulatiei singelui.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
A nu se utiliza la animale in prima treime a gestatiei, in timpul imperecherii.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu utilizati simultan cu alte medicamente antiparazitare!

4.9 Dozi si calea de administrare
Medicamentul este administrat animalelor numai individual, oral, in urméatoarele doze:

Cantitatea de .
Specia de animal Tipul de helminti preparat Metoda de
medicamentos administrare
ml/10 kg masa vie
Bovine Nematode, cestode 0,75 O singurd
Trematode administrare,
(fascioliozi cronicd) |1 in trichurozi - de
' doud ori, cu interval
de 24 de ore.
Ovine, caprine Nematode, cestode 0,5 O singurd
Trematode 0,75 administrare
(fascioliozd cronicd)
Dicroceliozé cronica
Dicroceliozi cronica | 1,5 ;

O dieti speciali si laxative nu se va utiliza inainte de deparazitare. Agitati bine flaconul
cu medicament inainte de utilizare.



Pentru rumegétoare, medicamentul este administrat folosind o seringéd-dozator.

Inainte de tratamentele in masa, fiecare lot de medicament este testat preliminar pe un numar mic
dintr-un grup de animale (5-7 capete) cu diferitd masé corporal in dozele recomandate. Daci nu
au fost observate semne de complicatii la animale in decurs de doua zile, atunci medicamentul
este utilizat pentru intregul septel.

Deparazitarea preventiva se efectueazi inainte de programul de vaccinare si animalele nou
sosite; animalelor peste 1,5 luni dupa intrare la pasunat si la fiecare 1,5 luni; bovine adulte in
toamnd inainte de a fi transferate in grajduri.

Daci este necesar, terapia pentru fascioliozi la rumegitoare, medicamentul este utilizat In orice
moment al anului. Avénd in vedere ca albendazolul este ineficient impotriva formelor tinere de
fasciole, prima deparazitare preventivi se efectueazi la 2-2,5 luni dupa sfarsitul perioadei de
pasunat si a doua - cel tirziu cu 10-15 zile inainte de a iesi la pasune.

4.10 Supradozare

Cand se utilizeaza medicamentul in dozele recomandate, nu se observd semne clinice de
supradozare. Limita de sigurantd depaseste doza terapeutica de 5 ori. in caz de supradozare
semnificative, este necesara spélarea stomacului, urmati de utilizarea cérbunelui activat si
antiemetice. Simptome de supradozare: voma, somnolenta, ficatul marit, colorare rosie maronie a
urinei, salivei, lacrimilor si fecalelor.

4.11 Perioada de asteptare:

Dupa ultima utilizare a medicamentului, este permisé sacrificarea animalelor pentru carne:
bovine, ovine, caprine - dupd 14 zile.

Laptele poate fi consumat dupi 4 zile dupd ultima utilizare a medicamentului.

In cazul sacrificarii fortate a animalelor, carnea poate fi folosita ca hrand pentru animale de
blana, iar laptele poate fi utilizat pentru consumul la animalele neproductive.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici:

Medicamente antihelmintice, grupul benzimidazolului.
Codul ATCvet: QP52AC11

5.1.2 Mecanism de actiune:

Mecanismul de actiune al albendazolului este de a perturba procesele de transport al glucozei si a
functiei microtubulare, de a reduce activitatea fumarat reductazei in helminti, si de a perturba
permeabilitatea membranelor celulare §i inervatia muscularé, ceea ce duce la paralizia si
moartea helmintilor. Cand este administrat oral, medicamentul este absorbit din tractul digestiv
si patrunde in organe si tesuturi. Este excretat din organism cu urina si bila, neschimbate si sub
forma de metaboliti.



Conform gradului de actiune asupra organismului, suspensia de Albendazol 10% apartine
substantelor moderat periculoase, in dozele recomandate este bine toleratd de animale, nu are
efect hepatotoxic si sensibilizant.

5.1.3 Efecte farmacodinamice:

Cele mai eficace substante din punct de vedere terapeutic din grupul benzimidazolilor sunt cele
care au cel mai lung timp de injumatatire in organismul animal, cum sunt: oxfenbendazolul,
fenbendazolul, albendazolul si pro-medicamentele lor, deoarece ele nu sunt rapid metabolizate la
produsi inactivi. Concentratia eficace se mentine pentru o lungé perioadd de timp in plasma
sanguind si intestin, ceea ce creste eficacitatea fatd de formele imature, larve inchistate si
nematode adulte. Majoritatea benzimidazolilor eficace sunt slab metabolizati la produsi solubili
inactivi, iar rata de eliminare renald este lenta.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica:

Albendazolul s-a dovedit a avea efect teratogen si embriotoxic la sobolani si iepuri.
Albendazolul nu a determinat efect mutagen sau genotoxic in cadrul unui set de teste in vitro
(testul Ames inactivat si activat) si in vivo. In studiile de toxicitate pe termen indelungat,
efectuate la sobolani si soareci cu doze zilnice de pani la 30 ori mai mari decét dozele
terapeutice recomandate nu a fost observata aparitia unor tumori care si aiba relafie de
cauzalitate cu tratamentul administrat.

5.2 Proprietiiti farmacocinetice:

Dupa administrarea pe cale orald albendazolul se elibereaza usor din suspensia medicamentoasa
si devine biodisponibil fiind absorbit din tractusul gastrointestinal intr-un grad mai mare
comparativ cu alti benzimidazoli. Se absoarbe bine din tractul gastrointestinal, iar peak-ul
plasmatic apare intr-un interval de timp cuprins intre 6 si 30 ore dupé administrarea pe cale orala.
Aproximativ 47% din doza administrata se absoarbe si difuzeazi in tot organismul. Pe langa
actiunea locali de la nivelul tractului gastrointestinal are actiune sistemicd. La rumegétoare doza
orala de albendazol este rapid absorbiti din intestin ( la bovine absorbtia este de aproximativ
50% din doza orali de albendazol administrata). Pe langd actiunea locali la nivelul tractului
gastrointestinal, albendazolul se absoarbe in proportie de 50%, se distribuie in tot organismul si
are actiune sistemica. Calea principald de metabolizare a albendazolului este la nivelul ficatului,

* prin oxidare la nivelul grupului sulfidic se formeazi albendazolul sulfoxid, care se oxideazi si di
nastere albendazol sulfonei si prin dezacetilarea grupului catbamat se formeazi o amina.

La rumegitoare 50% din dozi riméne in tractusul gastrointestinal si se elimind prin fecale, iar
50% din dozi se absoarbe si se elimind prin urind in decursul a 9 zile de la administare.

S-a constatat ci in primele 24 ore se elimina aproximativ 28% din doza administrat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Tilozina, polisorbitol-80, apa purificata



6.2 Incompatibilitati:
Nu s-au depistat.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
comercializare: 36 luni.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar dupd prima deschidere a ambalujului
primar: 3 luni.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra la loc uscat, intunecat, inaccesibil copiilor, la temperaturi de la +5° C péani la +25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polimer de 10, 50, 100 ml, canistre de 1 litru si 5 litri.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Solicitafi medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Intreprinderea Particulari ,,OLKAR-AgroZooVet-Service”

str. Eroilor Maidanului (Lenin), 272B, or. Sargorod, reg. Vinita, Ucraina, 23500
tel.: +38 (043) 442-12-54, fax: +38 (043) 442-17-87

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210115

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
25.11.2021 :

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
11.2021



