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PROSPECT
ALBENDAZOL 2,5 %

1. DENUMIREA $I ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul certificatului de inregistrare:
Invesa

Industrial Veterinaria, S.A.

A LIVISTO company

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spania

Producitorul:

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
ALBENDAZOL 2,5 %

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 ml de contine:

Substanta activa:

Albendazol .............. 25 mg

Excipienti:

Metilparahidroxibenzoat de sodiu 1.5 mg, Propilparahidroxibenzoat de sodiu 0.2 mg,
Hidroxietilceluloza, Polisorbat 80, Propilenglicol, Silicat de aluminiu §i magneziu, Citrat de sodiu,
Acid citric monohidrat, Emulsie de simeticond, Apa purificata.

4. INDICATII TERAPEUTICE

Se recomandi pentru combaterea urmétoarelor parazitoze la ovine:
Tratamentul nematodozelor gastrointestinale §i pulmonare produse de nematode sensibile la
albendazol, fiind active pentru formele adulte, larve si oud: Nematode gastro-intestinale: Haemonchus
contortus, Ostertagia circumctita, Ostertagia trifurcata, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubrisformis, Trichostrongylus vitrinus, Cooperia curticei, Nematodirus fillicolis, Chabertia ovina,
Oesophagostomum venulosum. Nematode pulmonare: Dictyocaulus filaria. Tratamentul cestodozelor
produse de: Moniezia expransa, Moniezia benedeni, Moniezia denticulate. Tratamentul fasciolozei
acute cauzate de formele adulte de Fasciola hepatica.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd albendazol s

excipienti.
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6. REACTII ADVERSE ’; o ——

Nu se cunosc. T

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti cd produsul medicinal veterinar nu a avut efectm va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Ovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare orala.

- Tratamentul nematodozelor si cestodozelor: 5 mg de albendazol/kg greutate corporald (echivalent cu
2 ml/10 kg de g.c.) intr-o singurd doza.

- Tratamentul fasciolozei: 7.5 mg de albendazol/kg de greutate corporala (echivalent cu 3 ml/10 kg de
g.c.) intr-o singura doza.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine inainte de utilizare. Utilizati un dispozitiv de dozare standard. Pentru a asigura
administrarea dozei corecte, determinarea greutitii corporale trebuie sa fie cit mai precisa posibil, iar
precizia dozatorului trebuie verificata.

In cazul in care animalele urmeaza si fie tratate colectiv, acestea trebuie grupate in functie de greutatea
corporala, iar doza se va baza pe greutate corporald, pentru a evita subdozarea si supradozarea.
Programul sau calendarul tratamentului trebuie sa se bazeze pe factori epidemiologici si sa fie
personalizat pentru fiecare fermd. Programul de tratament trebuie stabilit de catre medicul veterinar.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Carne: 10 zile;
Lapte: 4 zile (8 mulsori).

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la Indeména si vederea copiilor.

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de péstrare.

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

vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:

Nu este recomandat pentru tratamentul fasciolozei acute cauzate de formele imature.

Trebuie avut griji sa evitati urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei si ar putea duce In cele din urma la o terapie ineficienta:

- Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa sau pe o perioada lungd de
timp.

- Subdozare, care se poate datora subestimirii greutatii corporale, administrarea gresitd a
medicamentului sau lipsa calibrarii dispozitivului de dozare.

Daca sunt suspectate cazuri clinice cu rezistentd la un anumit antihelmintic; acest Tueru trebu1e
investigat prin teste adecvate (de exemplu, testul de reducere a numdrului de oua in fecale). \
Cand rezultatele arati in mod clar rezistentd la un anumit antihelmintic, “trebuie -administrat un
antihelmintic dintr-o altd grupa farmacologica sau cu un mecanism de actiune diferit.
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APROBAT
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizati numai impotriva invaziilor de Fasciola hepatica sensibile la albendazol.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz

veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la albendazol trebuie si evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

Manipulati medicamentul cu grija pentru a evita contactul pielii si ochilor cu medicamentul,
ludnd urmitoarele masuri de precautie specifice: purtati imbracaminte de protectie adecvata,
inclusiv manusi de cauciuc impermeabile.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

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

Nu fumati, nu méancati si nu beti in timpul manipularii medicamentului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Studiile de laborator la soareci, sobolani si iepuri au ardtat efecte teratogene.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc ficutd de medicul veterinar
responsabil.

Utilizarea nu este recomandata in primele trei luni de sarcina.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Albendazolul are o marja largd de siguranta.

Simptomele de toxicitate sunt: anorexia, letargia, pierderea in greutate si incoordonarea
motorie. Daci apar simptome de supradozare, stabiliti un tratament simptomatic.

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

DE UZ VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.

Intrebati medicul veterinar cum sa eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri
ar trebui sa contribuie la protejarea mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
07.2023

15. ALTE INFORMATII
Containerede 1 Lsi 5 L.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Se elibereazi numai pe baza de prescriptie veterinara.

Numai pentru uz veterinar.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va ru si. contactati

reprezentantul local al detinitorului certificatului de Inregistrare.







