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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
ALBENDAZOL 2,5 %

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Albendazol ........ceevvvvvervenieriecrereeeerenns 25 mg
Excipienti:

Metilparahidroxibenzoat de sodiu ......... 1.5 mg
Propilparahidroxibenzoat de sodiu.........0.2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti:
Ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Se recomandd pentru combaterea urmatoarelor parazitoze la ovine:

Tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare produse de nematode sensibile la
albendazol, fiind active pentru formele adulte, larve si oua: 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.

4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa albendazol sau la oricare dintre

excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu este recomandat pentru tratamentul fasciolozei acute cauzate de formele imature.

Trebuie avut grija sd evitati urmatoarele 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 clasd sau pe o perioada lunga de
timp.

- Subdozare, care se poate datora subestimarii greutdtii corporale, administrarea gresiti a
medicamentului sau lipsa calibrérii dispozitivului de dozare.

investigat prin teste adecvate (de exemplu, testul de reducere a numarului de oud in- éale)
Cand rezultatele arata in mod clar rezmtenta la un anum1t ant1helm1nt1c pféb(lle ad:rmmstrat UL




Agentia Nationald pentru Sigurania Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizati numai impotriva invaziilor de Fi asciola hepatica sensibile la albendazol.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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,
luand urmitoarele misuri de precautie specifice: purtati imbracdminte de protectie adecvata,
inclusiv manusi de cauciuc impermeabile.

Spilati-va mainile dupd utilizare.

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

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

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):
Nu se cunosc.

4.7 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 ficuti de medicul veterinar
responsabil.

Utilizarea nu este recomandata in primele trei luni de sarcina.

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

4.9 Doz si calea de administrare:
Administrare orald.
- Tratamentul nematodozelor si cestodozelor: 5 mg de albendazol/kg greutate corporala
(echivalent cu 2 ml/10 kg de g.c.) intr-o singura doza.
- Tratamentul fasciolozei: 7.5 mg de albendazol/kg de greutate corporald (echivalent cu
3 ml/10 kg de g.c.) intr-o singurd doza.

Agitati bine inainte de utilizare. Utilizati un dispozitiv de dozare standard. Pentru a asigura
administrarea dozei corecte, determinarea greutdtii corporale trebuie sd fie cét mai precisd
posibil, iar precizia dozatorului trebuie verificata.

in cazul in care animalele urmeaz si fie tratate colectiv, acestea trebuie’g ¢ i

greutatea corporald, iar doza se va baza pe greutate corporald, pentru a evita subdozarea si
supradozarea. :
Programul sau calendarul tratamentului trebuie sd se bazeze pe fac
personalizat pentru fiecare ferma. Programul de tratament trebut
veterinar.

te in.functie de

rupat

i epidemiologici §i s fie
‘stabilit'de catre medicul
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Albendazolul are o marja larga de siguranta.

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

4.11 Perioada de asteptare:
Carne: 10 zile;
Lapte: 4 zile (8 mulsori).

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice; Benzimidazoli si substante inrudite.
Codul veterinar ATC: QP52AC11

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Albendazolul este un antiparazitar folosit pentru tratamentul bolilor cauzate de nematode,
trematode si cestode sensibile la actiunea sa paraziticida att in forma adulta cét i larva.
Actioneazd prin inhibarea metabolismului energetic al parazitilor actionand asupra sistemelor
enzimatice i asupra absorbtiei surselor de energie ale acestora. Aceastd interferentd reduce
disponibilitatea energiei necesare functiondrii normale a organelor vitale ale parazitilor,
epuizindu-le sursele de energie si provocand moartea acestora. De asemenea, are o mare
afinitate pentru tubulina celulelor parazite, impiedicand polimerizarea acesteia. Legarea lui de
tubulind 1n timpul cresterii microtubulilor inhiba mitoza.

Rezistenta la antihelminticele benzimidazolice se dezvoltd in principal din cauza pierderii
receptorilor sau a afinititii reduse a acestora fatd de medicamente. In cazul albendazolului,
rezistenta este strans legatd de reducerea afinitdtii pentru B-tubulina parazitard. Cu toate
acestea, mecanismul de rezistenta este complex si poate varia intre diferitele genuri si specii
de parazifi. Rezistenta parazitilor la benzimidazoli poate fi incrucisatd intre medicamente din
aceeasi sau diferite familii. Se considerd cd exista rezistentd la benzimidazoli atunci cand
procentul de reducere a oudlor in fecale este mai mic de 95%, cu un interval de incredere sub
90%.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Albendazolul este absorbit relativ bine dupa administrarea orald la ovine (cu o
biodisponibilitate de aproximativ 50%). El suferd un proces complex de biotransformare si
recirculare enterohepaticd. Principalii metaboliti sunt sulfonat de albendazol si sulfoxid de
albendazol. Sulfoxidul de albendazol are activitate antihelmintica si se presupune ci este
principalul compus responsabil pentru activitatea sistemica a tratamentelor cu albendazol.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Metilparahidroxibenzoat de sodiu
Propilparahidroxibenzoat de sodiu
Hidroxietilceluloza

Polisorbat 80

Propilenglicol

Silicat de aluminiu si magneziu
Citrat de sodiu




Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Acid citric monohidrat
Emulsie de simeticond
Apa purificatd

6.2 Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

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

véanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 Iuni.

6.4 Conditii speciale de depozitare:
A nu se lisa la Indeména si vederea copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Containere de 1 Lsi 5 L.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona, Spania

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230083

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
relnnoirii certificatului de inregistrare)
24.07.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRII A TEXTULUI
07.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Numai pentru uz veterinar. [ - a\
Se elibereaza numai pe bazi de prescriptie veterinard. ||
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