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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALBENDAZOLE PROVET, 25 mg/ml, suspensie orald pentru oi
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T e
1 ml de produs contine:
Substanta activi:
Albendazol 25 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Acid benzoic 2,05 mg
Sorbat de potasiu 1,2 mg

Silicat de aluminiu si magneziu

Carboximetil celulozi de sodiu

Glicerol

Tween 80 (polisorbat 80)

Span 20 (sorbitan laurat)

Simeticona

Apd purificatd

Suspensie de culoare albd cu miros caracteristic.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

O1.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar este recomandat pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale si
pulmonare, cestodozelor si trematodozelor la oi, avand actiune antihelminticd cu spectru larg impotriva
stadiilor mature si imature ale nematodelor intestinale, pulmonare si plathelmintilor (cestode si
trematode). Produsul are efect ovicid asupra nematodelor gastrointestinale si asupra Fasciola hepatica.

Produsul este eficient impotriva urmétorilor endoparaziti:

Nematode Cestode
Haemonchus spp. Monienzia expansa
Ostertagia spp. Avitellina spp.
Trichostrongylus spp.

Cooperia spp.
Nematodirus spp.
Gaygeria pachyschelis



hallagia marchalli Trematode
hagostomum spp. Fasciola hepatica
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. Ciqlpriia ovina Fasciola gigantica
| pe- ... 3@gyocaulus spp. Fascioloides magna
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WASE ) & frotostrongylus rufescens Dicrocoelium dendriticum
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3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea pot
conduce la cresterea riscului privind dezvoltarea rezistentei si implicit la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventi si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o perioadd de timp prelungit;
- subdozarea, care poate fi datorati unei subestimari a masei corporale, administrarii gresite a
produsului medicinal veterinar sau a necalibrarii dispozitivului de dozare (daci exista unul).

Toate cazurile suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie s fie investigate in continuare utilizind
teste potrivite ( de ex. testul numdrarii oudlor din fecale). Acolo unde testele sugereazé in mod clar o
rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un antihelmintic apartindnd unei alte clase
farmacologice a cdrui mod de actiune este diferit.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

A nu se dilua.
Evitati introducerea contaminantilor in timpul utilizarii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Spalati mainile dupa utilizare.

A se evita contactul produsului medicinal veterinar cu ochii si pielea.

La manipularea produsului medicinal veterinar in momentul administrarii se va purta echipament de
protectie corespunzator.

Nu fumati si nu consumati alimente sau lichide in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de expunere accidental cu ochii sau pielea se vor spila zonele afectate cu
apa din abundentd. Dacd iritatia persisti, consultati medicul si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
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Utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandatd in prima luni de gestatie. 1? primele luni
de gestatie este recomandat si nu se depigeasci doza de 10 mg/kg greutate corporal. / /> N
Produsul medicinal veterinar se poate utiliza in perioada de lactatie. nre

A

Fertilitate: Ve @
Utilizarea produsului medicinal veterinar nu are efect asupra sistemului reproducitor de 1z Hascul.

N
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Caii de administrare si doze

Administrare orala.
A se agita flaconul inainte de utilizare.

Produsul medicinal veterinar este administrat in urmatoarele doze, in functie de greutatea corporala a
animalului si de clasa de paraziti:

- 3,8 mg substantd activd/kg greutate corporald (6 ml produs/40 kg greutate corporald) pentru
tratamentul viermilor rotunzi gastrointestinali, nematodelor pulmonare si cestodozelor.

- 7,5 mg substantd activi/kg greutate corporald (12 ml produs/40 kg greutate corporald) pentru
tratamentul nematodelor pulmonare (Muellerius capillaris si Protostrongylus ruferscens) si fasciolozei
cronice (produsa de forme adulte de Fasciola hepatica).

- 15 mg substantd activi/kg greutate corporald (24 ml produs/40 kg greutate corporald) pentru
tratamentul dicroceliozei (produsa de Dicrocoelium dendriticum).

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinati cit mai precis posibil.

Daca animalele sunt tratate colectiv si nu individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea
corporala si dozate corespunzitor pentru a evita sub/supradozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea cu doze de zece ori mai mari decdt doza maximi recomandatd este putin probabil sa
determine reactii adverse la animale.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Ot:

Carne si organe: 7 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QP52ACI11




4.2 Farmacodinamie

Desi modul de actiune al benzimidazolilor nu este cunoscut in intregime, actiunea vermicidd a
albendazolului determina:

e Inhibarea polimerizarii microtubulilor parazitului.

e Inhibarea absqrbtiei de glucoza din intestin.

e Inhibarea enzimei fumarat-reductaza.
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43  Farpfacocineticd
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: Mile farmacocinetice ale albendazolului au fost studiate in mod extensiv la specia tintd (oi),
la animale de laborator (soareci si sobolani), de asemenea si la oameni pentru comparatie.
Caracteristicile generale farmacocinetice care au rezultat din aceste studii au fost urmétoarele:
o Albendazolul este rapid excretat din tesuturi §i nu este retinut in organele interne.
e Ciclul entero-hepatic implicat in metabolismul albendazolului are un foarte mic impact in rata de
eliminare din tesuturi.

e Dupi administrarea per os, benzimidazolii sunt metabolizati in cantitate mare de catre mamifere.

e Dupi oxidare si hidrolizi, metabolitii, care sunt mai solubili decat substanta de baza, trec in sénge,
tesuturi, bila si urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se pistra in loc uscat. A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Bidoane de culoare alba din HDPE x 1 litru, 2,5 litri si S litri, inchise cu capace de culoare alba cu filet din
polipropilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate
NU se vor utiliza la fertilizarea solului.



7,

R S o
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE;’ t%k
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PROVET S.A. » 3§
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7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 0,

220105

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22.05.1996

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA $I

PROSPECT COMBINAT

Bidoane din HDPE x 1 litru, 2,5 litri si 5 litri

o

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALBENDAZOLE PROVET, 25 mg/ml, suspensie orala pentru o

2. COMPOZITIE j

1 ml de produs contine:
Substanta activa:
Albendazol 25 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

5. INDICATII DE UTILIZARE J

Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale i
pulmonare, cestodozelor si trematodozelor la oi, avand actiune antihelmintica cu spectru larg
impotriva stadiilor mature si imature ale nematodelor intestinale, pulmonare si plathelmintilor (cestode
si trematode). Produsul are efect ovicid asupra nematodelor gastrointestinale si asupra Fasciola
hepatica.

Produsul este eficient impotriva urmatorilor endoparaziti:

Nematode
Haemonchus spp.
Ostertagia spp.
Trichostrongylus spp.
Cooperia spp.
Nematodirus spp.
Gaygeria pachyschelis
Marshallagia marchalli
Oesophagostomum spp.
Chabertia ovina
Dictyocaulus spp.
Protostrongylus rufescens
Muellerius capillaris

Cestode
Monienzia expansa
Avitellina spp.

Trematode

Fasciola hepatica
Fasciola gigantica
Fascioloides magna
Dicrocoelium dendriticum



6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii ;
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare d}xﬁreﬁxc
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7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) s

Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea pot
conduce la cresterea riscului privind dezvoltarea rezistentei si implicit la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventd i repetati a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o perioadi de timp prelungita;

- subdozarea, care poate fi datorati unei subestimari a masei corporale, administrarii gresite a produsului
medicinal veterinar sau a necalibrérii dispozitivului de dozare (daci exista unul).

Toate cazurile suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie si fie investigate in continuare utilizdnd
teste potrivite ( de ex. testul numérdrii oudlor din fecale). Acolo unde testele sugereazi in mod clar o
rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un antihelmintic apartindnd unei alte clase
farmacologice a carui mod de actiune este diferit.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
A nu se dilua. Evitati introducerea contaminantilor in timpul utilizarii produsului medicinal veterinar.

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

Spalati mainile dupa utilizare.

A se evita contactul produsului medicinal veterinar cu ochii si pielea.

La manipularea produsului medicinal veterinar in momentul administririi se va purta echipament de
protectie corespunzator.

Nu fumati si nu consumati alimente sau lichide in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. in caz de expunere accidentald cu ochii sau pielea se vor spéla zonele afectate cu api
din abundentd. Dac4 iritatia persistd, consultati medicul si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate
NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

Gestatie si lactatie:

Utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandati in prima luni de gestatie. In primele luni de
gestatie este recomandat si nu se depdgeasca doza de 10 mg/kg greutate corporala.

Produsul medicinal veterinar se poate utiliza in perioada de lactatie.

Fertilitate:
Utilizarea produsului nu are efect asupra sistemului reproducitor de la masculi.

Supradozare:
Supradozarea cu doze de zece ori mai mari decdt doza maxima recomandatd este putin probabil si

determine reactii adverse la animale.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.



8. EVENIMENTE ADVERSE
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Evenimente advers;e ;
; E:
Nu exista.

Raportarea chqiéfléntelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Dacﬁ"gbservagi orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheti, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai Intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cdi si metode de administrare

Administrare orala.
A se agita flaconul inainte de utilizare.

Produsul medicinal veterinar este administrat in urmitoarele doze, in functie de greutatea corporald a
animalului si de clasa de paraziti:

- 3,8 mg substanti activi/kg greutate corporali (6 ml produs/40 kg greutate corporald) pentru tratamentul
viermilor rotunzi gastrointestinali, nematodelor pulmonare si cestodozelor.

- 7,5 mg substanti activi/kg greutate corporald (12 ml produs/40 kg greutate corporald) pentru tratamentul
nematodelor pulmonare (Muellerius capillaris si Protostrongylus ruferscens) si fasciolozei cronice
(produsa de forme adulte de Fasciola hepatica).

- 15 mg substanti activi/kg greutate corporali (24 ml produs/40 kg greutate corporald) pentru tratamentul
dicroceliozei (produsd de Dicrocoelium dendriticum).

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corectd

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cit mai precis posibil.

Dacid animalele sunt tratate colectiv si nu individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea
corporald si dozate corespunzitor pentru a evita sub/supradozarea.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare
Oi:
Carne si organe: 7 zile
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12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ¢

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in loc uscat. A se feri de lumina.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toati perioada tratamentului iar dejectiile colectate
NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

220105

Dimensiunile ambalajelor:

Bidoane de culoare alba din HDPE x 1 litru, 2,5 litri si 5 litri, inchise cu capace de culoare alb cu filet
din polipropilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

(LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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17. DARE.DE CONTACT B

atiei de comercializare:

/
1a§»A§enue 120,
6

NG Elgg}ma intsa Ioannina, 45500
W 21055757703
P30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr
GRECIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
PROVET S.A.,

Nikiforou Foka & Agion An,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

GRECIA

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
MARAVET

Tel/Fax: +40 756 272 838,

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

| 18. ALTE INFORMATII

[ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

’ 20. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



B. PROSPECTUL

Deoarece toate informatiile solicitate sunt transmise pe etichetd, prospectul nu mai este necesar pentru
aceste prezentari, bidoane de 1 litru, 2,5 litri si 5 litri.
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