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IruRecIslnnREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT'MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILUI DB AZ VETERINAR

1. DENUMTREA MEDTCAMENTI]LII DE A ZVETERTNAR $r CONCENTRATTA
PRATAZOL, comprimate

2. COMPO ZrTrA CALTTATTVA $I CANTTTATIVA
1 comprimat (0,6 g) confine:
Substan{a activi:
Albendazol -250m9

Excipienfi:
Lactozd
Stearat de calciu

3. FORMA F'ARMACEUTICA
Comprimate

4. PARTICT'LARITATI CLINICE

4.1 Specii-fintI: ^. ,
ualru, plslcl

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-fintI:
Deparazitarea terapeutic[ qi preventivi a cdinilor qi pisicilor lncaz de:
- nematodoze catzate de Toxocara canis, Toxascaris leonina, (lncinaria spp., Ancylostoma spp.,
Trichocephalus spp.;
- cestodoze cauzate de Taenia spp., Echinococcus granulosus, Dipylidium caninum, Diphyllobothrium
latum;
- trematodoze catzate de Opisthorchis felineus.

4.3 Contraindica{ii:
Creqterea sensibilit[1ii individuale la medicamentele din grupul beruimidazolilor.
Nu folosili pentru animalele bolnave gi sl[bite.

4.4 Atentionlri speciale pentru fiecare specie-finGi. ,

Medicamentul de uz veterinar se administreazdcaprecaufie animalelor cu tulburEri hepatice, renale gi ale
sistemului hematopoietic.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exist6.

Precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale
Personalul carelvcreazl cu medicamentul de uz veterinar trebuie sd respecte regulile debazlde igienl gi
siguranfi adoptate atunci c6nd lucreazd cu medicamente de uz veterinar.

4.6 Reacfii adverse (frecvent[ qi gravitate):
La animalele care sunt sensibile la benzimidazoli, dupl administrarea medicamentului
posibile complicafiile: reacfii alergice (erup{ii cutanate, mdnc[rime, edem), tulburdri
(neutropenie), simptome de anorexie, letargie moderatI, depresie.
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in cazul unor compl icalii,utilizarea medicamentului de uz veterinar este oprit[ qi este prescrisi terapia de

desensibilizare.

4,7 lJtillzare in perioada de gestalie qi lactafie

Ni;;iitil*.a1.*r*rr de iz veierinar la animalele gestante in stadiile incipiente ale gestafiei (in prima

treime a gestafiei) dincauzaefectelor teratogene qi embriotoxice.

4.8 Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune:

A nu se fiilizaconcomitent cu alte medicamente antihelmintice.

lJtilizareaconcomitentl a dexamet azoneisau praziquantelului creqte confinutul de albendazol tn sdnge'

Cimetidina cregte confinutul de albendazol in bil6 qi urin6'

4.9Dozil qi calea de administrare:
Se adminiitr eazdpecale oral[, o singur[ dat[, cu ltran6 sau cu fo4a:

1 comprimat per 10 kg greutate corporall a animalului'

Dac6 este necesar, medicamentul deuzveterinar este administrat din nou dup[ 14 zile'

Dehelmintizarea preventivl se face o dat[ pe trimestru'

4.10 Supradozuter
O ugoari supradoz[ a medicamentului nu provoacd complicalii'

o doza de 4,5 ori mai mare dec6t cea recomandat[ nu provoacr efecte nedorite la animalele de experiment'

La pisici care au primit o dozdde albendazol de patru iri mai mare decat cea recomandatd, zilnrc timp de 14-

2lZe zile,au fosi observate sc[dere in greutate, neutropenie qi encefalopatie'

4.11 Perioada de agtePtare:

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMAC OLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antihelmintice, benzimidazoliqi substanfe inrudite, albendazol'

Codul veterinar ATC: QP52AC11

5.1 Proprietl{i farmacodinamice:
substanfa activ[ a medicamentului albendazol, metil[5-(propilsulfanil)-1H-benzimidazol-2-ilfcarbamat,

aparfine grupului de benzimidazoli.
Albendazolul este eficient impotriva nematodelor gastrointestinale gi pulmonare (atat formele mature, cdt qi

larvare), trematode 9i unele din cestode'

Mecanismul de acfiune const6ln inhibarea sintezei proteinelor (tubulare), in urma cireia aportul qi

transportul intracelular de nutrien{i (ATp gi giucoza) qi schimbul acestora sunt perturbate, precum qi reacfiile

mitocondriale sunt reduse datorit[ inhiberii Iumarat'reductaz6, care duce la moartea ptraziylor dincatza

epaizdrii energetice.

5.2 Proprietifi farmacocinetice :

Dup6 administrarea orald, albendazolul este slab absorbit din tractul gastrointestinal qi are o

;;tffiHilil #""J"iiri.concentrafiu rnurirn[ tn sdnge este atins[ nz-s ore. Este metabolizat in ficat cu

formarea de metaboli{i activi. Este excretat din organism ln principal cu bi15, pafiial 
"" 
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6. PARTICIILARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista exciPienfilor:
Lactozd
Stearat de calciu sf,
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6.2 Incompatibilitlfi:
A nu se utiliza concomitent cu ale medicamente antihelmintice.
Utilizarea concomitent[ a dexametazonei sau praziquantelului cregte confinutul de albendazol in s6nge.
Cimetidina creqte confinutul de albendazol in bil[ qi urin[.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruarc:3 ari.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se p[stra la loc uscat, ferit de lumin6, inaccesibil copiilor gi animalelor la o temperatur6 de la OoC pdn[ la
25 0C.

6.5 Natura qi compozifia ambalajului primar:
I comprimat (0,6 g) in pachet polimeric.
6 comprimate (0,6 g) lntr-un blister de polimer, a cdte 1,2 sau 10 blistere lntr-o cutie de carton.

6.6 MIsuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau expirat este eliminat tn conformitate cu legislafia ln vigoare.

7. DETTNATORTTL CERTTFTCATTTLTI DE iNREGTSTRARE
Numele Si adresa: SRL FIRMA <PRODUKTI;
61093, or. Harkov, strada Terikhivska, 24; Ucraina

S. NT]MARUL CERTIFICATULTI DE INREGISTRARE
230t47

9. DATA PRTMEI ELIBERIRI A CERTIFICATULTI DE TNREGISTRARE (sau data reinnoirii
c e rti/i c atului de tnre gi s trare)
04.12.2023

10. DATA I]LTIMEI REVIZT]IRI A TEXTT]LUI
12.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereazd,fiar[ o prescripfie veterinar[.
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