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1. DENUMIREA $I ADRESA DETINATORT]LUI CERTIT'ICATT]LUI DE iNREGISTRARE

$I ALE PRODUCATORT]LUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTT]LU DF, AZVETERINAR, DACA SI,NT DIFERITE

Definitorul certificatului de inregistrare:
Invesa
Industrial Veterinaria, S.A.
ALIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spania

Producltorul:
Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spania

2. DENI]MIREA MEDICAMENTT'LII DE UZ VETERINAR
ALBENDAZOL2,S O/O

3. DECLARAREA (SUBSTAT\TED STTBSTANTELOR ACTM $I A ALTOR TNGREDTENTE
(INGREDIENTI)
I ml de confine:
Substanfa activl:
Albendazol ..............25 mg

Excipien{i:
Metilparahidroxibenzoat de sodiu 1.5 mg, Propilparahidroxibenzoat de sodiu 0.2mg,
Hidroxietilcelulozi, Polisorbat 80, Propilenglicol, Silicat de aluminiu gi magneziu, Citrat de sodiu,

Acid citric monohidrat, Emulsie de simeticoni, Apa purificatI.

4. INDICATII TERAPEUTICE
Se recomand[ pentru combaterea urm6toarelor parazitoze la ovine:
Tratamentul nematodozelor gastrointestinale gi pulmonare produse de nematode sensibile la
albendazol, fiind active pentru formele adulte, larve qi ou[: Nematode gastro-intestinale: Haemonchus

contortus, Ostertagia circumctita, Ostertagia trifurcata, T?ichostrongllus axei, Trichostrongtlus

colubrisformis, Trichostrongtlus vitrinus, Cooperia curticei, Nematodirus Jillicolis, Chabertia ovina,

Oesophagostomum venulosum, Nematode pulmonare: Dictyocaulus Jilaria. Tratamentul cestodozelor

produse de; Moniezia expransa, Moniezia benedeni, Moniezia denticulate. Tratamentul fasciolozei

actte cauzate de formele adulte de Fasciola hepatica.

s. CoNTRATNDTCATTT
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substan(a activd albendazol

excipienli.
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6. REACTTI ADVERSE
Nu se cunosc.
DacI observali orice reaclie advers6, chiar gi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credefi c[ produsul medicinal veterinar nu a avut efectm vI rug6m s5 informati medicul veterinar.

7. SPECTT TrNTA
Ovine

8. POSOLOGIB PBNTRU FIECARE SPECIB, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE
Administrare oral6.
- Tratamentul nematodozelor Ei cestodozelor: 5 mg de albendazol/kg greutate corporalS (echivalent cu

2 mUl0 kg de g.c.) intr-o singurd dozd'.

- Tratamentul fasciolozei: 7.5 mg de albendazoVkg de greutate corporald (echivalent cu 3 ml/l0 kg de

g.c.) intr-o singurS doz6.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTIIAREA COITBCTA
Agitali bine inainte de utilizare. Utilizafi un dispozitiv de dozare standard. Pentru a asigura

administrarea dozei corecte, determinarea greutd{ii corporale trebuie s[ fie cAt mai precisd posibil, iar

precizia dozatorului trebuie verificati.
in cazul in care animalele urmeazd sd fie tratate colectiv, acestea trebuie grupate in funcfie de greutatea

corporalS, iar dozasevabazape greutate corporald, pentru a evita subdozarea gi supradozarea.

Programul sau calendarul tratamentului trebuie sd se bazeze pe factori epidemiologici ;i sd fie
personalizat pentru fiecare ferm6. Programul de tratament trebuie stabilit de cStre medicul veterinar.

10. PBRTOADA DE A$TEPTARE
Carne: l0 zile;
Lapte: 4 zile (8 mulsori).

11. PRBCAUTII SPECIALB PENTRU DBPOZI'I}.RB
A nu se l6sa la indem6na gi vederea copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de pdstrare.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru

vdnzare:3 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Anu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcatd pe ambalaj.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atenfionlri speciale pentru fiecare specie-(inti:
Nu este recomandat pentru tratamentul fasciolozei acute cauzate de formele imature.

Trebuie awt grijd ia evitali urmdtoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a

rezistenlei qi ar putea duce in cele din urmd la o terapie ineficienti:
- IJtilizarea prei frecvent[ gi repetatl a antihelminticelor din aceeaqi clasd sau pe o perioadd lungd de

timp.
- Subdozare, care se poate datora subestimSrii greutd{ii corporale, administrarea greqitd a

medicamentului sau lipsa calibrdrii dispozitir.ului de dozare.medicamentului sau lipsa calibrdrii dispozitir.ului de dozare.

Dacd sunt suspectate cazuri clinice cu rezisten(d la un anumit antihelmintic, acest lucru tt
investigat prin teste adecvate (de exemplu, testul de reducere a numdrului de ou6 in fecale).

CAnd rezultatele arat[ in mod clar rezistentd la un anumit antihelmintic, trebuie
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Precau{ii speciale pentru utilizare la animale:
lJtiliza[inumai impotriva invaziilor de Fasciola hepatica sensibile la albendazol-

Precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz

veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut[ la albendazol trebuie sE evite contactul cu

medicamentul de uz voterinar.
Manipulafi medicamentul cu grijd pentru a evita contactul pielii qi ochilor cu medicamentul,

lu6nd urmdtoarele mdsuri de precaufie specifice: purtali imbrdcdminte de protecfie adecvatL,

inclusiv m6nuqi de cauciuc impermeabile.
Sp6lafi-v6 m0inile dupd utilizare.
ii can;[ expunerii acCidentale a pielii sau a ochilor, spdlali imediat zona afectatd cu cantitdli

mari de apd.

Nu fumafi, nu mdncali qi nu beti in timpul manipulSrii medicamentului.

Utilizare in perioada de gestafie, lactafie sau in perioada de ouat:
Studiile de laborator la qoareci, qobolani qi iepuri aoardtat efecte teratogene.
rJtilizali numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc fhcuti de medicul veterinar

responsabil.
Iltilizareanu este recomandatl in primele trei luni de sarcin6.

Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenf6, antidoturi) :

Albendazolul are o marj6 largl de siguranfE.

Simptomele de toxicitate sunt: anorexia, letargia, pierderea in greutate qi incoordorLarea

motorie. Dacd apar simptome de supradozare, statililiun tratament simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTT]LII DE AZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$EtruLOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTT]L
DEAZVETERINAR
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.

intrebali medicul veterinar cum s[ eliminafi medicamentele care nu mai sunt necesare. Aceste mEsuri

ar trebui sd contribuie la protejarea mediului.

14. DATE iN n.q.zA. CARORAA F'oST APRoBAT IILITIMA DATA PROSPECTUL
07.2023

15.Ar.irE TNFORMATIT
ContaineredelLqi5L.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

S e elib erea zd numai p e b azd de prescriptie veterinard'

Numai pentru uz veterinar.

Pentru orice informa{ii referitoate la acest medicament de tz veterinar, vi
reprezeitaitul I'ocal al de{in[torului certificatului de inregistrare.

sI contactati'tr .' - !i,Ea_?**.J




