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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT'MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR

I, DENT]MIREA MEDICAMENTT]LUI DEAZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
ALBENDAZOL2,S YO

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA
Fiecare ml contine:
Substan{a activi:
Albendazol .,.......25 mg

Excipien{i:
Metilparahidroxibenzoat de sodiu . . . . . .... 1.5 mg
Propilparahidroxibenzoat de sodiu.... . . . . .0.2 mg

Pentru lista completi a excipienfilor,vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie oral6.

4. PARTICT]LARITATICLINICE

4.1 Specii fintl:
Ovine

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specilicarea speciilor fintl:
Se recomand[ pentru cornbaterea urmdtoarelot paruzitoze la ovine:
Tratamentul nematodozelor gastrointestinale Ei pulmonare produse de nematode sensibile la
albendazol, fiind active pentru formele adulte, larve gi ou[: Nematode gastro-intestinale: Haemonchus
contortus, Ostertagia circumctita, Ostertagia trifurcata, Trichostrongtlus axei, Trichostrongtlus
colubrisformis, Trichostrongtlus vitrinus, Cooperia curticei, Nematodirus /illicolis, Chabertia ovina,
Oesophagostomum venulosurn. Nematode pulmonare: Dictyocaulus fi.laria. Tratamentul cestodozelor
produse de: Moniezia exprdnsa, Moniezia benedeni, Moniezia denticulate. Tratamentul fasciolozei'
acute catzate de formele adulte de Fasciola hepatica.

4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanla activl albendazol sau la oricare dintre
excipienfi.

4,4 Atenlionlri speciale pentru fiecare specie-{inti:
Nu este recomandat pentru tratamentul fasciolozei astte cauzate de formele imature.
Trebuie avut griji sI evitafi urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistenfei qi ar putea duce in cele din urm[ la o terapie ineficientI:
- Utilizarea prea frecventl gi repetat[ a antihelminticelor din aceeaqi clasi sau pe o perioad[ lung[ de
timp.
- Subdozare, care se poate datora subestimdrii greut[]ii
medicamentului sau lipsa calibrdrii dispozitivului de dozare.

corporale, administrarea gregit[ a

Dac[ sunt suspectate cazwi clinice cu rezistent6 la un anumit antihelmintic,
investigat prin teste adecvate (de exemplu, testul de reducere a numirului de
C6nd rezultatele aratd in mod clar rezistenlI la un anumit antihelmintic, ie administrat

'Nieoleta fe\ Lux 6ri

antihelmintic dintr-o altl grup5 farmacologicl sau cu un mecanism de acfiune
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4.5 Precaufii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizalinumai impotriva invaziilor de Fasciola hepatica sensibile la albendazol.

Precaufii speciale care trebuie luate de

veterinar Ia animale:
persoana care administreazi medicamentul de uz

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la

medicamentul de uz veterinar.
Manipulali medicamentul cu grij[ pentru a evita

ludnd urmdtoarele mdsuri de precaulie specifice:

inclusiv mdnuqi de cauciuc impermeabile.

Spdlafi-vi m0inile dupd utilizare.
ii 

"uort 
expunerii aciidentale a pielii sau a ochilor, spdlali imediat zona afectatd ctt cantitd[i

mari de ap6.

Nu fumafi, nu m6ncafi qi nu beli in timpul manipularii medicamentului.

4.6 Reacfii adverse (frecvenlE qi gravitate):

Nu se cunosc.

4.7lJtiltzare in perioada de gestafie, lactafie sau in perioada de ouat:

Studiile de laborator la qoareci, qobolani qi iepuri avardtat efecte teratogene.

tJtilizali numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc fbcutd de medicul veterinar

responsabil.
tJtilizareanu este recomandatd in primele trei luni de sarcinS.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune:

Nu se cunosc.

4.9 Dozil qi calea de administrare:
Administrare ora15.

- Tratamentul nematodozelor qi cestodozelor: 5 mg de albendazol/kg greutate corporala

(echivalent cu2mlll} kg de g.c.) intr-o singurl dozd'

- 'iratamentul fasciolozeifT.5 mg de albendazol/kg de greutate corporald (echivalent cu

3 ml/l0 kg de g.c.) intr-o singurd doz6'

Agitafi bine inainte de utilizare.rJtilizali un dispozitiv de dozare standard. Pentru a

aiministrar ea dozei corecte, determinarea greutdlii corporale trebuie sd fie cAt mai

posibil, iar precizia dozatorului trebuie verifi cat6'

ln can;1 in care animalele :urmeazd s5 fie ttatate colectiv, acestea

greutatea corporala, iar doza se va bazape greutate corporald,

albendazol trebuie sd evite contactul cu

contactul pielii qi ochilor cu medicamentul,

purtali imbr6cdminte de protecfie adecvatd,

sebazezepe

asigura
preclsa

supradozarea.
Programul sau calendarul tratamentului trebuie s5

personalizat pentru fiecare ferm6. Programul de

veterinar.

de

si6:vita
(&

tratament treb
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenf6, antidoturi):
Albendazolul are o marj6 largd de siguranfI.
Simptomele de toxicitate sunt: anorexia, letargia, pierderea in greutate qi incoordonarea
motorie. Dacd" apar simptome de supradozare, stabilili un tratament simptomatic.

4.1.1. Perioada de aqteptare:
Carne: l0 zile;
Lapte:4 zile (8 mulsori).

5. PROPRIETATI EARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticl: Antihelmintice; Benzimidazoli qi substanfe inrudite.
Codul veterinar ATC: QP52AC1 I

5.L Proprietifi farmacodinamice:
Albendazolul este un antiparazitx folosit pentru tratamentul bolilor cauzate de nematode,
trematode qi cestode sensibile la acfiunea saparaziticidd ati/- in forma adultl cdt qi larva.
Ac[ioneazd prin inhibarea metabolismului energetic al parazi[ilor acfiondnd asupra sistemelor
enzimatice qi asupra absorbfiei surselor de energie ale acestora. Aceast6 interferenlI reduce
disponibilitatea energiei necesare funcfionlrii normale a organelor vitale ale parazi[ilor,
epuizdndu-le sursele de energie qi provocdnd moartea acestora. De asemenea, are o mare
afinitate pentru tubulina celulelor paruzite, impiedic6nd polimerizarea acesteia.Legarealui de
tubulin6 in timpul creqterii microtubulilor inhibd mitoza.
Rezistenta la antihelminticele benzimidazolice se dezvoltd in principal din cauza pierderii
receptorilor sau a afinitdfii reduse a acestora fa[6 de medicamente. in cazr,tl albendazolului,
rczisten[a este strdns legatd de reducerea afinitdfii pentru B-tubulina parazitard,. Cu toate
acestea, mecanismul de rezisten{I este complex qi poate varia intre diferitele genuri qi specii
de parazill Rezistenla parazililor la benzimidazoli poate fi incruciqatd intre medicamente din
aceeaqi sau diferite familii. Se considerd cE existd rezistenfd la benzimidazoli atunci cdnd
procentul de reducere a ou6lor in fecale este mai mic de 95Yo, cu un interval de incredere sub
90%.

5.2 Particularitifi farmacocinetice
Albendazolul este absorbit relativ bine dupd administrarea orald la ovine (cu o
biodisponibilitate de aproximativ 50Yo). El suferd un proces complex de biotransformare qi
recirculare enterohepatici. Principalii metabolili sunt sulfonat de albendazol qi sulfoxid de
albendazoL Sulfoxidul de albendazol are activitate antihelminticd qi se presupune cE este
principalul compus responsabil pentru activitatea sistemic6 a tratamentelor cu albendazol.

6. PARTICULARITATI TARMACEUTICE

6.L Lista excipienfilor:
Metilparahidroxibenzoat de sodiu
Propilparahidloxibenzo at de sodiu
HidroxietilcelulozE
Polisorbat 80
Propilenglicol
Silicat de aluminiu qi magneziu
Citrat de sodiu

E itoa
T{icoteta- Ltlx
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Acid citric monohidrat
Emulsie de simeticond
Apa purificat6

6.2 Incompatibititlfi:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:
perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru

vdnzare:3 ani.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4 Condifii speciale de depozitare:
Anu se 16sa la indemdna qi vederea copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de pdstrare'

6.5 Natura si compozi{ia ambalajului primar:
ContaineredelLqi5L.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 M6suri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate, sau a

deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de tz veterinar neutilizat sau degeu provenit din:utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinlele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Invesa, Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona, Spania

S. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
230083

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIF'ICATULUI DE INREGISTRARE (SAU dAtA

reinnoirii certifi catului de inregistrare)

24.07.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRII A TEXTULUI
07.2023

INTERDICTII PENTRU VANZN.NB, ELIBE
Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pebazdde prescripfie veterinarE'
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