I CA

SUMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CRIBENDAZOL 2,5 % . 25 mg/ ml, suspensie orala pentru ovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA §I CANTITATIVA

I ml produs contine:
Substanta activa:

Albendazol............. 25 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu....... 2 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orald, de culoare alba sau aproape alba

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Cribendazol 2,5 % este un antihelmintic cu spectru larg, utilizat in prevenirea (in efectivele in
care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infestatiilor parazitare cauzate de stadii
larvare si adulte ale nematodelor gastrointestinale si pulmonare, cestode si trematode

hepatice.
Ovine:
e viermi rotunzi gastrointestinali: Ostcrtagia spp , Haemonchus spp,
Trichostrongylus spp.
e strongili pulmonari: Dictyocaulus viviparus
¢ formele adulte de Moniezia spp.
formele adulte de Fasciola hepatica

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuie cvitate urmitoarele practici ce determind cresterea riscului dezvoltarii rezistenfei si

pot determina in final ineficienta tratamentului:
- administrarea prea frecventd si pe o perioadd indelungata a substantelor din aceeasi clasa
- subdozarea. ca urmare a aprecierii gresite a greutdjii animalelor.
e i4le clinice. suspectate de rezistentd. trebuie investigate utilizand teste corespunzatoare
_,/:;&(‘ ; CQ?ZVE;;}LII de reducere a numarului de oua din fecale). Acolo unde rezultatele testelor
7aE sreﬁgggg“’(iyezistcnm la 0 anumita substanta. se va utiliza o alta substanta apartinand unel

a @rmn\cologicc si care are un alt mecanism de actiune.
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Este recomandabil ca tratamentele sa se ini{ieze dupa efectuarea examenelor o
coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice. Daca acest lucru nu este posibil.
tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (ferma,

regiune).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Evitati contactul direct cu pielea. Spalati-va mainile dupa utilizare.
La manipularea produsului se va purta imbracaminte de protectie adecvatd, inclusiv manusi

de cauciuc rezistente la apa.
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi prospectul

produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la albendazol trebuie sa evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
La dozele recomandate nu apar reactii adverse.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Utilizarea produsului la femelele gestante si la taurii de reproductie nu afecteaza

performantele de reproductie.
Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie.
Nu se administreaza la ovinele care produc lapte pentru consum uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute

4.9 Cantitati de administrat si cai de administrare

Se administreaza pe cale orala, cu 0 mensura sau cu o seringa. A se agita flaconul inainte de

utilizare.

Programul de prevenire trebuie sa cuprinda 4 administrari anual, inainte de iesirea la pasunat,
dupa intrarea la stabulatie si pe perioada pasunatului in lunile iulie si septembrie.

In tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare si in tratamentul cestodozelor
doza este de 5 mg albendazol/ kg greutate corporala sau 2 ml Cribendazol 2,5%/ 10 kg
greutate corporala, in doza unica.

In tratamentul trematodozelor hepatice doza este de 7,5 mg albendazol/kg greutate corporala
sau 3 ml Cribendazol 2. 5%/ 10 kg greutate corporala, in doza unica.

Se recomanda estimarea corecta a greutatii corporale pentru a evita subdozarea sau

supradozarea.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi),dupi caz
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe : 4 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antihelmitice, benzimidazoli si substante inrudite

Cod ATC vet: QP52ACH1

5.1 Proprietati farmacodinamice

Albendazolul este un antihelmintic cu spectru larg, utilizat atat pentru oameni cat si pentru
animale. Actiunea vermicida se datoreaza degenerarii tegumentului si celulelor intestinale ale
viermilor, prin legarea albendazolului la tubulina, inhiband polimerizarea acesteia sau
asamblarea in microtubuli. Pierderea microtubulilor citoplasmici impiedica absorbtia
glucozei de catre formele adulte si larvare de paraziti sensibili, si epuizarea stocurilor de
glicogen.

Schimbarile degenerative de la nivelul reticulului endoplasmatic, mitocondriei, stratului
germinativ si eliberarea lisosimei scade productia de adenozin trifosfat (ATP), care asigura
energia necesara parazitilor. Diminuarea productiei de energie duce la imobilizarea si

moartea parazitilor.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtie

La rumegatoare albendazolul este usor absorbit de la nivelul intestinului (la ovine 50% din
doza orala,la soareci si sobolani 20-30% din doza orala de albendazol).

Albendazolul are o absorbtie slaba la nivel gastrointestinal, datorita slabei solubilizari in apa.
Studii farmacocinetice care nu au fost create pentru a masura gradul de absorbtie, sugereaza
faptul ca albendazolul ingerat este absorbit, aproximativ in proportie de 20-30% la soareci,
1% la oameni si 50% la bovine. La toate speciile studiate, doza administrata orala, produce
niveluri plasmatice foarte scazute de medicament nemodificat, deoarece este rapid
metabolizat de ficat.

Reactiile metabolice primare ale albendazolului au fost oxidate la sulfat si sulfoxid, urmata
de scindarea fractiuni carbamat, pentru a forma gruparea 2-amino-sulfona. Aceasta ultima
componenta a fost identificata, ca principal reziduu de fa nivelul ficatului ovinelor.

Distributia:

Albendazol sulfoxid sc leaga 70 % de proteinele plasmatice si este rapid distribuit in

organism. Acesta a fost detectat in urina, bila, ficat, perete chistic, fluid chistic si lichidul

cerebro spinal. Concentratiile in plasma au fost de 3 -10 ori si 2-4 ori mai mari decat cele

deteminate simultan in lichidul chistic si lichidul cerebro spinal. Datele clinice si in vitro
490/@555\51}andazolul sulfoxid este mai lent eliminat din chist decat din plasma .Studiile de
¥ gbiocch 'aFE,pS efectuate pe bovine si ovine. demonstreaza ca nivelul plasmatic de albendazol
s Je %bc’{’jlzol sulfona sunt similare dupa doza orala echivalenta cu doza de albendazol
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sau albendazol oxid. In studii la oaie, valoarea Cp,y 1.48 si 1.48 mcg/ml a fost obtinuta la 8.5
si 8.7 ore dupa o doza de 5 mg/kg g.v. albendazol oxid si repectiv albenda;ol. Yaloarea
Cax= 0.28 si 0.30 mcg/ml a fost obtinuta pentru albendazol sulfona dupa aproximativ 18 ore
de la tratament.Valoarea ariei de sub curba (AUC) a fost 25260 ng.h/ ml si 25140 ng.h/ml
pentru albendazolul oxid si 7432 ng.h/ml si 7921 ng.h/ml pentru albendazolul sufona.

Metabolismul

Studiile de farmacocinetica sugereaza ca aproximativ 20-30 % din albendazolul ingerat este
absorbit in cazul soarecilor si sobolanilor, sub 1% la oameni, si 50% la bovine. La toate
speciile studiate, doza orala produce niveluri plasmatice foarte reduse de albenda'zol
nemodificat, deoarece acesta este rapid metabolizat la nivelul ficatului. Reactia metabolica
primara a fost de oxidare a fractiunii sulfat a albendazolului la sulfoxid si sulfona, urmata de
clivajul fractiunii carbamat pentru a forma 2-amino-sulfona. Acest ultim compus s-a dovedit
a fi componentul regasit ca reziduu in ficatul de oaie si bovina. Degradarea albendazolului
urmeaza cai similare la toate speciile studiate: sobolani, soareci, bovine, ovine si oameni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Carboximetil celuloza, Tween 80, Benzoat de sodiu, Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu

alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena de inalta densitate cu capac din polietilend de
ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml. 1000 ml, 5 litri, 10 litri, 20 litri

inalta densitate x 50

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de

produs trebuie eliminat in conformitate cu cerinfele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Romania.

Tel.+40 (0)21 430 4399
E-mail office(@cridapharm.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARYI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.05.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
august 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE,ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR N
Flacoane din HDPE cu capac din HDPE x 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 5 litri,

10 litri, 20 litri

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

CRIBENDAZOL 2,5 %, 25 mg/ ml, suspensie orald pentru ovine
albendazol

[2.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE |

I ml produs contine:
Substanta activa:

Albendazol ........... 25 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu....... 2 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orald

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
50ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 5 litri, 10 litri, 20 litri

5. SPECII TINTA

Ovine

] 6. INDICATIE (INDICATII)
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale orala, cu 0 mensura sau cu o seringa in cantitatea indicata de
prospect. A se agita flaconul inainte de utilizare.
Programul de prevenire trebuie sa cuprinda 4 administrari anual, inainte de iesirea la
pasunat, dupa intrarea la stabulatie si pe perioada pasunatului in lunile iulie si septembrie.
In tratamentul  nematodozelor gastrointestinale si pulmonare si in tratamentul
cestodozelor doza este de 5 mg albendazol/ kg greutate corporala sau 2 ml Cribendazol
2,5%/ 10 kg greutate corporala, in doza unica.
In tratamentul trematodozelor hepatice doza este de 7,5 mg albendazol/kg greutate
corporala sau 3 ml Cribendazol 2, 5%/ 10 kg greutate corporala, in doza unic.
Se recomanda estimarea corecta a greutatii corporale pentru a evita subdozarea sau

supradozarea.




[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : 4 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

[9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare

[10. DATA EXPIRARII B

EXP:
Dupa deschidere se va utiliza pana la 28 zile

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturad mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

12. PRECAUTII SPECIALE !’ENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.
Materialele neutilizate vor fi eliminate conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaz numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului. Nr. 2. Bloc 101, Ap. 47. Sector 6, Bucuresti, Romania.




[16. N\UMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot { numar}




PROSPECT
CRIBENDAZOL 2,5%
25 mg/ ml, suspensie orala pentru ovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. . _
Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Roménia.

Tel.+40 (0)21 430 4399
E-mail office(@)cridapharm.ro

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de fabricatie, responsabil pentru eliberarea

seriilor de produs
S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Calarasi.

Tel/fax: + 40 (0)24 251 5005
E-mail office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CRIBENDAZOL 2,5 %, 25 mg/ml suspensie orala pentru ovine
albendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

1 ml produs contine:
Substanta activa:

Albendazol .......... 25 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu....... 2 mg

4. INDICATII:

Cribendazol 2,5 % este un antihelmintic cu spectru larg, utilizat in prevenirea (in efectivele in
care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infestatiilor parazitare cauzate de stadii larvare

si adulte ale nematodelor gastrointestinale si pulmonare, cestode si trematode hepatice.

Ovine:
e viermi rotunzi gastrointestinali: Ostertagia spp , Haemonchus spp,

Trichostrongylus spp.
e strongili pulmonari: Dictyocaulus viviparus
¢ formele adulte de Moniezia spp.
formele adulte de IFasciola hepatica




*

5.CONTRAINDICATII o
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.~

6. REACTII ADVERSE

La dozele recomandate nu apar reactii adverse.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt meniionate in acest prospect, vd rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Ovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I MOD

DE ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale orala, cu 0 mensura sau cu o seringa.
Programul de prevenire trebuie sa cuprinda 4 administrari anual, inainte de iesirea la pasunat, dupa

intrarea la stabulatie si pe perioada pasunatului in lunile iulie si septembrie.
In tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare si in tratamentul cestodozelor doza este
de 5 mg albendazol/ kg greutate corporala sau 2 ml Cribendazol 2,5%/ 10 kg greutate corporala, in

doza unica.
In tratamentul trematodozelor hepatice doza este de 7,5 mg albendazol/kg greutate corporala sau 3 ml

Cribendazol 2, 5%/ 10 kg greutate corporala, in doza unica.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se recomanda estimarea corecta a greutatii corporale pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

A se agita flaconul inainte de utilizare.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : 4 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina dirccta.

A nu se utiliza dupi data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuic evitate urmitoarcle practici ce determina cresterea risculul dezvoltarii rezistentei si pot

determina in final incficienta tratamentului:
- adminis(g Bigasiccventa si pe o perioadd indelungata a substantelor din aceeasi clasd

xaprecierii gresite a greutafii animalelor.
v . - . . . ye o .

Ne de rezistenid. trebuie investigate utilizand teste corespunzitoare (de ex.
rului de oud din fecale). Acolo unde rezultatele testelor sugerereaza o
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rezistentd la o anumita substanta, se va utiliza o alta substantd apartinand unei alte clase farmacologice

si car€ are un alt mecanism de acfiune. _ ‘
Este recomandabil ca tratamentele si se inifieze dupd efectuarea examenelor coproparazitologice,

coroborate cu examenele clinice. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe

baza informatiilor epidemiologice locale (fermé, regiune).

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Evitati contactul direct cu pielea. Spalati-va mdinile dupa utilizare. '
La manipularea produsului se va purta imbracaminte de protectie adecvatd, inclusiv minusi de cauciuc

rezistente la apa. _
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau

eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la albendazol trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Utilizarea produsului la femelele gestante si la taurii de reproductie nu afecteaza performantele de

reproductie.
Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie.
Nu se administreaza la ovinele care produc lapte pentru consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi),dupi caz
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati
in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse

medicinale veterinare

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
august 2016
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15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane din polietilena de inalta densitate x 50 ml , 100 ml , 250 ml, 500 ml , 1000 ml , 5 litr, 10

litri, 20 litri

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare.





