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Lagpiod 300 my COILPTIMate pentig ovine

A COMPOZITIA CALITATIVA $1 CANTITATIVA

Loongrimat contine:

Substanta activa:

Abvendasol 300 mg

Eacipienti:

Pontrin lsta compleia a excipientilor, vesi sectiunca 6.1,

L FORMA FARMACEUTICA
Comprimate mari alungite, de culoare verde
Comprimatul poate fi impargit in JUmAatan.,

A4 PARTICULARITATI CLINICE
b Specti tin:
IS HT

A2 Tndicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Fapiol 300 mg este indicat la ovine in  tratamentul infestatiilor cu nematode
pastromtestinale si pulmonare. cestode si trematode: Avitellina spp. Bunosiomun
s Capillavia spp. Chambertia oving, Cooperia spp. Dicrocoelium dendriticion,
Dicovocantus spp. Dicivocaulus filuria. Fasciolu gigantica ~ forme adidie
Fosciolu epatica- Jorme adulte. Fasciotoides magnu. Gayvgeria pacinvscheliy
Hocmom e comtorins, Marshaliugia marchalli. Menie=ia expansa. Muelieriys
cotaftrn Nematodivis spp. - Oesoplugostomin spp. Ostertagia aXfertag
Prorosiccngdie rofescens, Srrangyloides papillosis, Thvsanosome  acrinoides
Teichoseeomgvlus aved. Trichostrongfus colubri formis.

L5 Contraindicatii
Ssz administieazd i cas de hipersensibilitate cunosouta la stbstasnli aetind sau In
urecare dintre excipienti,

LA Mreafivndri speciale pentru fiecare specic tint
Frobuie evitate wmatearele practici ¢e determina cresterea risculut desvoltar
vesistenion i pot determina in final ineticicnta tratamentului:

admisistrarea prea frecventd si pe o perioada indelungata o substantelor din

accensl clash

Cussrde Chinve. suspectate de rezistentd, trebuie investigare wilizand  teste
vorespnzitoure {de exe Festul de reducere 2 numaruiun de oua din tecale). Acale
wde resultatele westelor superereaza o rezistentd la o anumita substanta, se va

utliza o alta substantd apartinand unei alte clasc farmacologice st care are ug.alt
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b ste reconandubil ca ratamentele sd se mieze dupd clectuared exanene o
capraparazitologiee. coroborate cu examencle clinice. Daca acest ucri il st
posibil, tratamentul trebuie s se efectuvre pe baza informatiibor epidamio'lu;;.:,i:: .

focale (forma, regiune ).

4.5, Precaufii speciale peniri utilizare

Precautii speciale pentry atilizare la animale

Inainte de administrarea produsulul webuie sa ne asipurio i animalul are
canitatea bucald libera de resturi alimentare.

Precautii speciale care trehuic luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Persvancle U hipersensibilitate  cunoscuta la oncare dinue componenile
produsului  vOor evita contactul cu produsul. de vor spata e Jupl
admimstrare.

In car de ingerare accidentali a produsulun sau dacd apar alergi provevaty i
contactu) acestuin cu picles, solicital imediat statl mediculi o provenidd
prospevtul produsulul s cticheta. La manipularea produsuhu wedicinal veterinas
wrebuie purtat echipament de protectie adecvat, "

4.6. Reactii adverse (frecvenfa si gravitae)
Ny se CHnosc.

4,7, Uiilizare in periouda de gestatie, [uctatic sau in perivada de vreat

2 i

Albendazolul nu trebuie administrat runegatoarclor in primele 43 zile de pestatic.

4.8, Interactiuni cu alte produse medicinale san alte forme de inteructiune

N ose cuniosd.

4.9, Cantitagi de administraf si calea de administrare
e administreaza pe cale orala in urmitoarele doze:
v 3.8 my albendazolky g.c. {2 comprimat A0 kg g ¢ P ez i, 1
cazel infestaril cu nematode gastrointestinale, pentode pulmonar
(Dysepyocandes filarad). cestode (Moniezar, Avielling

-

« 7.5 my albendazolhg g.c. i 1 comprimuat/40 kg go.)iu doZa Grieh, v
intestarii cu nematode gastrointestinale. pematode pulmonare
Protostrongvlus rufescenss, rrematode (Fascinda Tepatica Foasoiadonto
IR LA adulte)

[
.

o 10 my albendazolhy pv. (2 comprimate’ 40 Kg g.o b Goud el
ters b de o saptamand intre tatamente in cazul infestari Cu
Dhierovociinn lanceolatum, Vnelleriny capillaris)

Se recomandi un singur ratament primavira urnnat de doud ratamente separdty
(oumua, la interval de 56 saptamini, Ry




Lacammisdele unute in conditii de eXputicre constanti g ml.mmt
sitatiental e va repety Lo 446 saptamant de la prima administrare

Peotru i asipuri o dozare COreCtil, greutatea corporald trebuie dciumllmin cal n‘hu
procts posibi, pentru aevita subdozarea,

140 Supradozare (simprome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa ca:,
N vor respecta dozele recomandate,

L41 71::;: de asteprare
Cartie sl organe, 28 zile
Lapte 7 EHL‘

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE,
{ nsl;u farmacoterapeuticd: antihelmintice. benzimidaroli s substange inradite
odind ATC vet - QPA2ACT

i, l'mpriemri farmuacedinumice

Mevamsmnd d. selectic a toxicitagii s efectul antibielmintic al albendazeluluy sum

aceleayt cu cele ale altor benzimidazoli carbarmati - distrug functia microcapilarelor

i m; hestnatice of absorb substantele  nutritive. inhiba reductaza Fimarata,

whileolmesteraza si utilizarea de glicogen, dupa care parazijii mor.

Miw dasolul perturba transferul de encrgie catre parazitt, Utilizarea hidrajilor de

carhon alterat este asociatd cu inhibarea sintezei de wbuling in celulele intestinale

5 ,f.r';;umainmw - subunitates functionald a microcapilarelor citoplasmatice avand

i pod mapmmm in transportul nutrientilor in ioteriorul celulei

Legand selectv tabuling. albendazolul inhiba polimerizares acestuia 1 consirairen

de icrotubuli citoplasmatici in celulele intestinale §i tegumentare. vrmate de o

potitbare a tunctitfor inembrunei si blocarea trampnﬁu%m de vezicule secretorit si
Chderen absorbtier s utilizarea de substante nutritive,

22, I’urm'u!nmaﬂ Jarmacocinetice

Matabotiamul albendazolului la soarect. sobolani. of si vifer este simido RTEENC

‘r":‘ Tasoard ta mvelul ficatulul - este mai intdn oxidat in compusul ~ul fosidic « uimi
" ,whm. s1ulierior m o derivatii for aminoacizi - pand fa inacthy i 2-amine.. propil-

Henil-tHbenzimidazol, care se gasese in sange si tesuturi,

(ERSTTRUTH mm fut dine bita ovinelor este de 3-4 ori mai mari decit cele diy sange

Pron armare, reactivitatea sa pidicatd impotriva aduliilor Fasciola gpye D sidnge
o'tik"'~§cf‘;li de albendazol trece prin difuziune pasiva) in fluidele tubnle digestis.

AUrAhteste oxeretat moprineipal prin unnd si mai puiin cu bily,

. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
O 0. Lisie excipicntitor

ASwndon de poramb. stearm de magnezin, fosfat de caleiu dibazic dilidrat, lactoy.
monohidrata, wnidon de sodiu glicolat. pea greentF 102+ F133), mdigo cai_pjjgz
SEERY g




, ;qmribi!i‘x‘[i;’i
1 abednta unor studu de compatibilitate, geest produs medicinal voleminad Bl
tebuie amestecat vu alte produse medicinile veterinare.

6.3 Periowla de valahilitate
Periouda de valabilitate a produstin medicinal veterinar asa cum est pnbalal
pentru vanzare: 48 fum

6.4, Precautii speciale penirit depozitare

A se pastra b temperatita mat mich de 25°C,
A se pastrain anbalajul vriginal.

A s¢ pastia in loc uscat.

A se proteja de jumina directa,

6.4, Naturda i compozitia ambalajului primar _
Cune din carton % 10 blistere (fulie de Al st folie trsparents & PN
comprinle.

6.5, Precautii speciale peniri eliminarea produselot medicingle veterinure
neutilizate sau a deveurilor proveuite din atitizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutitizat sau degeu provenit din atilizares ooy
astiv] de produse trebule eliminate conformitate cit ceringele fovale.

Apimalete tatate se fin in adaposturi pentru intreaga perioada 3 tratmmentiing nar
dejectiibe rezultate nuvor fi urilizate la fertilizarea solulin.

7. I)FT!NATORHL AUTORIZATIE] pL (ff‘(’)\f"fER(flA._l,IZ;—U'{[-
FRTAR SA

Pharmacenucal {_aboratories 5.A.

Atlani & M. Asias 2

Palling ~Alk Uirecia

fel s 3021 GOH B3I, 66,823,

fuxe <3021 OG0 K320

H. NINVARUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

i, DATA PRIMEL AU TORIZARI
TR N 000

10, DATAREVIZU R TEXTULUL

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAL L THREZAaRL
Ge elibereazi numai pe baza de refela veterinari,
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NFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL
QEC(ND.kﬂ

( utie din carton x 10 blistere x5 comprimate.

'y, DENU mm \PRODL&;[ Lul ui‘ﬁlur\ ALY VETERIN INAR

Fxiptol 300vmig. compr ynate pentiy ovine
Alvendazal

'3 DECLAR AREA SUBSTANTEL OR ACTIVE $] A ALTOR
1 Sl BS r x\ l! ——— e —n . o e T e | T NEURRETE N SO

| comprimat < onpne:

Substanta activa
Albendazol oo e300 mE

3, mmnmmm( EUTICA R W__.__,_.W,

T Comprimate

"fi. DIME \Ic;um« A AMB/ IBAL AJUI UI

e din carton x 10 blistere X : 3 comprimate.

5. SPECHTINTA

()xillk.

6. INDICATIL | - e
(it 1‘“’“»]"%n‘! inainte de utilizare. R

9, \H'\U()I\A.Rl wrclm DUPA CAZ

A Ui prospectul inabne Jo utilizare.

10. DATA EXPIRARN
FNP undan, -

1. CONDITI sr'r(m F DL nrmmmm

A s pastra la temperatingd mai micd de 25°C.
A se pistri in ambs 2lajul original.

A e pastra in joc ustat,

A se prm:{ia de lumina directd,



INF (JRM\IH MINIME CARF, “TREBUIE INSC RISE PE Bl ¥‘s TER

FOT 1

Bl Aholic de AL folie tans sparenta de PNy x S COmprimale.

. DE \l "sﬂRL»\ l’ROl)l SULUT \iLDI( INA[ \Y L[E Rl’\ »\R

Exiptol 300 mg mmpnma& pentry oving
Albendasol

2. NUMELE DETINATORULU 1 AUTORIZATIEL DE
COMERCIALIZARE,
]

KEAR S.A.
Pharmacoutical Laboratories § A

A, n,x;uwmgm;

PAE U usdian
4. NUMARUT. SERIFI
Serie ] ol TNy

-. - MENTIUNEA "NUMAT PENTRU UZ VETERINAR"
3 MYTAT PN Uz \t‘tii’flnds
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PROSPECT

Pxiptol 300 mg. comprisate pentig o3 e

. NUMELESI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE] D
COM ERCIALIZARE ST A DETINATORULUL AUTORIZATIEL DL
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SE RIILOR DL
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

LRFARS.A.

Y Mikras Asias st.Pathng, p.c. 15351, Akl
(recia

el ~30210 666.8326, 666.823;

fax: 30210666 8320

3. DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR
Exiptol 300 mg, comprimate pemru OVHIC
Albendazol

3. DECLARAREA GUBSTANTET (1LOR) ACTIVESTIA A LTOR
INGREDIENTE

| comprimat conting:

Substunta activa,
Albendazol ... o subg

4. INDICATH
Exiptol 300 myg este indicat la ovine n tratamentul infestatiilor cu nematode

guain;simestimle i pulmonare. cestode si trematode: Aviteffing spp. Bunostonad
e, Capillaria spp, Chamberia oving. Cooperia spp. Dicracoelinm dendrisnt
Dictyocailus spp, Diierocaubes tilaria. Fasciola  yiganicd forge wduiie

Fasciola hepaticu= Jornie adilte, Fuscioluides mdgnd. Gluypors Juciins bodiv,
Hlaenopohns contortis, Murshallugiu merchalli, Moniete eapar. Afuciioras
capiliares, Nemautodirus 2P Oeyupluagasiornet Py Ostertaoin osiertei
Propostrongi s FEsC, Sprompyleides prapillosas, Fhy winositio A TTSET IS

Trichostrongyins et Trichostronymvius colubri Jormis.

s, CONTR AINDICATH
Wi we administreazd in Caz de hipersensibiliale CupoSCULE L substantaaciis s e o
aricare dintre excipienti.

o, REACTH ADVERSE

Tl wL O UNOsL.



Dacd obsenvaty reacti Erave satalte efecte rezaltate in ur utiliz

e > L1 prodimgog
Al CLerInar, care g st CRUMICTate 1 acest Prospect. vi rupdun <5 9w
Sentac ity medicul veterinar, - A

T, SPECHITINTA

e

By

8 POSOLOGLE PENTRU FI ECARE SPECIE, CALE (CAI DF
ADMINISTRARE S1 MOD DE ADMINISTRARE
<adnimistreazdl pe cle vrala in urmatoarele doze:
© L8 mpalbendazolke EC T2 comprimat 40 kg g.c)in doza unica. in
CaAUl HestArt cu pematods pastrointestinale, nematode pulmonare
Dictvecaudus flario), cestode (Moniezia, Avirelling)

{
D

o«

~amg adbendazolbg g (1 comprimavdd kg g.e) in doza unica. in cazul
mfestinii cu nematode gastrointestinale, nematode pulmonare
Protostronglus ryiescensy, trematode | Fusceinla hepatica. Faseioloides
Sirne — torme adulte)

* 0 mg albendazolkg ge. (2 comprimate/ 40 kg g.c.). doua ratamente la
nterval de o siptamdna intre tratamente Tn cazul infestari cu

¥ e

Diceocoelium lanceolanum, Muellerius capillaris)

. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Serecomanda un singur tratament primadvara urmat de doud tratamente separate
beamiie da ey ol de 3-6 saptamani.

Lecanimalele unute in conditii de expunere constantd la infestalin helmintice
Urataimentual se varepeta la 4-6 sdptamani de la prima administrare.

Pontte wasigira o doszare corect, greutatea corporali wrebhuic determinata car mai
procis posiils pentru g evits subdozarea,

Hi. TIVMIPDFE A STEPTARF
{arie w1 organe: J& rile

] oy et
AP g

P PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARYE
U paetee B tereperatura mai micd de 870,
S pistveom anibalapul original,

Sone Pty i oo asegt,

Vo protern de lumina direcia

L ATENTIONARISPECIALLE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Prebuie conate urmidtoarele practici ve determing vresterea riscului desedltins
pusisteniel o pot determina io final meficienta tratsmentulug - 3

4




- aciminist‘;‘}u?m prea freeventy gi po v perioutdd indelungata o cubatanielon v
avoeagt clash

. subgiozdred, va ulmare 4 aprecierti gresite a greutdil animalelor.

Cazurile clinice. suspectate de rezistentd. trebuie mvestipate  uulizind Teste
corespunzitoare (de ex. Testul de reducere a aumarului de oud din fecale), Ascclo
ande rezultatele testelor sugerereaza O rezisteria la o anumita substanid, = i
atiliza o alta substanta aparjindnd unei alte clase farmacologivce $i vare i uil At
mecanism de aciiune.

Este recomandabil ca wratamentele sa se inijlese dupd efectuarea exarunelor
cuprupam/_i\u!ng,icr;, coroborate cu examenele clinice. Dacd acest ucru nu este
pusibil, wadamnentul trebuie si se efectucse pe basa informatiilor epidemiologic?
jocale (forma, reglunc).

Precautii speciale pentri utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

inainte de administrarea produsului webuie sd ne asiguram cb animalul atv
cas tatea bucald liberd de resturl alimenture,

Precautii speciale care trebuie lnate de persoana ¢are administreazdt produsul
medicinal yveterinar la animale

Perscanele <u hipersensibilitate cunoscutd  la oricare dmure compongntele
produsulit  vor evita contactul cu produsul. e vor spala miinile dupa
admintsirare.

in caz de ngerare accidentala a produsulul sau dacit apar alergn provovaly de
contactul acestulg cu pielea, solicitatt imcdiat siatul medicului gl prerenial
prospeciul produsalui sau eticheta. La manipularea produsuiui medicinal voeriaar
webuie purtat echipament de protectic adecvat.

[ tilizare in perioada de gestafie, lactafie sau in perioada de ouat
Albendazolul nu trebuie administrat rumegatoarelor in primete 45 sle e gestatie.
Inferactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactitnd

RN TIET GG £ 1 [ DAYV

Supradezare (simplonie, proceduri de urgentd, antidoturi). dupd cas
Govor respectia dozele recomandate,

Incompatibilitafi
In absenta unor studii de compatibilitate, acest produs piedioial v s
rebuie antestecat cu alte produse medicinale yoterinare.

13, Precautii speciale pentra climinarea produselor medicinule vetermary
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse



Modicimentele nu trebwe wruncate i ape reziduale sau restun menajere.
Sobvitatt nedieutn veternar saformani referitoare la modalitatea de eliminare
sredicorentelor care nu mal sunt necesare, Aceste masuri contribuie ls protectin
srediolu

Srmnadele tratate se tin in adagosturi pentru intreaga perioada a tratanientulu,

o dajectitle rezubtate nu vor T utilizate Ta fertilizarea solului,

14 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

ISCALTE INFORMATH
Fiezentare:
Cootpe din carton s L0 blistere ciolie de Al st folie transparema de PV 605

connprimale,

Peatri oriee informalit referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam i
contactatt reprezentantul focal al depindtorulud autorizatiel de comercralizarz,




