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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Rolenol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar sa-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-v3 medicului veterinar sau farmacistului.

- Dacd s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastrd. Nu
trebuie sd-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Detindtorul certificatului de inregistrare:

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona, Spania

Producdtorul:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona, Spania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA $I FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Rolenol

Solutie injectabild

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Closantel - 50 mg.
Excipienti:

Povidoni. edetat disodic, hidroxid de spé:tﬁ propﬁe,r{ghcol glicerina formal, acid acetic glacial,
apa pentru preparate injectabile &
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3. INDICATII TERAPEUTICE

Bovine

Profilaxia si tratamentul distomatozei hepatice cauzate de formele adulte si larvare de Fasciola
hepatica.

Infectii cu nematode gastro-intestinale cauzate de formele adulte si larvare de viermi rotunzi, precum
Bunostomum spp., Haemonchus contortus, Haemonchus placei si Oesophagostomum radiatum.
Hipodermoza cauzata de larvele subcutanate de Hypoderma spp.

Ovine

Profilaxia si tratamentul distomatozei hepatice cauzate de formele adulte si larvare de Fasciola
hepatica.

Infectii cu nematode gastro-intestinale cauzate de formele adulte si larvare de viermi rotunzi, precum
Bunostomum spp., Haemonchus contortus, Haemonchus placei si Oesophagostomum radiatum.
Tratamentul estrozei 1n stadii larvare, cauzate de Oestrus ovis.

4. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd In caz de hipersensibilitate la substanta activd si/sau la oricare din excipientii
medicamentului.

5.REACTII ADVERSE

Ele sunt practic inexistente, dar in unele cazuri pot aparea inflamatii la locul injectarii, care dispar
spontan in a doua sau a treia zi dupd administrare.

Existd unele rase de bovine (in general Charolais si rasele lor incrucisate) care sunt deosebit de
sensibile la medicament, prezentand aproximativ 2% din reactii anafilactice dupd administrare.

6. SPECII TINTA
Bovine si ovine

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE S$I
DOZA PRESCRISA
Bovine: Administrare subcutanatd sau intramusculara
Se administreaza intr-o singurd doza:
- 0,5 ml/10 kg greutate corporald (2,5 mg closantel/kg greutate corporald) in caz de distomatoza
si infectii cu nematode gastrointestinale
- 1 ml/10 kg greutate corporald (5 mg closantel/kg greutate corporald) In caz de hipodermoza
Ovine: Administrare subcutanata
Se administreaza intr-o singurd doza:
- 0,5 ml/10 kg greutate corporald (2,5 mg closantel/kg greutate corporald) in caz de estroza si
infectii cu nematode gastrointestinale.
- 1 ml/10 kg greutate corporald (5 mg closantel/kg greutate corporald) In caz de distomatoza
Se recomanda impértirea dozei intre mai multe locuri de injectare.

Pentru a asigura administrarea.cerectd a dozei, greutatea corporald trebuie determinaté cat mai precis
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8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Carnea: 30 zile.
Lapte: A nu se administra la femelele care aldpteazi, producétoare de lapte pentru consum uman.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la loc uscat ferit de lumina.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti:

Se vor lua masuri pentru a evita urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei si ar putea duce in cele din urma la un teratament ineficient:

- Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioada
indelungaté de timp.

- Subdozarea, care se poate datora subestimérii greutdtii corporale, administrarea gresitd a
medicamentului sau necalibrarea dispozitivului de dozare.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:
Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la closantel trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.

Manipulati medicamentul cu grijd pentru a evita autoinjectarea accidentald si contactul pielii si ochilor
cu medicamentul, ludnd urméatoarele mésuri de precautie specifice:

- Purtati ménusi si spélati-va mainile dupa utilizare.

- In cazul expunerii accidentale a pielii sau a ochilor, spalati imediat zona afectatd cu cantitati
mari de apa.

- Fumatul, consumul de alimente si bauturi in timpul utilizérii medicamentului este interzis.

Utilizarea In perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Utilizarea de Rolenol in perioada de gestatie nu este contraindicata.

Totusi, trebuie administrat cu precautie si tindnd cont de raportul risc-beneficiu.

A nu se administra la femelele care aldpteazi, producitoare de lapte pentru consum uman.
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Interactiuni cu alte medicamente sau alte forme de interactiune:
A nu se utiliza in asociere cu compusi antiparazitari organici clorurati.



Supradozare:

Simptomele de supradozaj pot apdrea la o doza terapeuticd mai mare de 5 ori, la doze de 5 ml/10 kg
greutate corporald. Supradozajul are ca rezultat midriazd, exoftalmie, somnolentd cu tendinta
animalului de a se culca, care dispar spontan. Se poate administra tratament simptomatic. La doze mai
mari, tratati animalul cu analeptice si protectoare hepatice.
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinare.

12. PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

13. STATUT LEGAL
Se elibereazd 1n baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flaconul care contine solutia injectabild este fabricat din sticld tratatd, maro, clasa hidroliticd II.
Flaconul este inchis cu un dop din cauciuc bromobutil si capsate cu capac de aluminiu.

Flacoane a cate 100 si 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
02.2023

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



