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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASCACID 25 mg/ml suspensie orali pentru oi

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Albendazol ... 25 mg

Excipienti):

Compozitia cantitativi, dacii aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu 2 mg

Monopropilenglicol

Carboximetilcelulozi sodici

Api demineralizata

Suspensie orala, omogend, de culoare gri albicioasa.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este indicat la oi in tratamentul nematodozelor gastrointestinale si
pulmonare (Oesophagostomum spp. Nematodirus spp., Haemonchus spp., Trichostongylus spp.,
Cooperia spp., Dictyocaulus spp)., a trematodozelor (Fasciola spp) si a cestodozelor (Moniesia spp.).

3.3  Contraindicatii

Datoritd efectului potential teratogen si embriotoxic nu se administreazi in prima luni de gestatie.
Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentioniiri speciale

Urmatoarele practici cresc riscul de a dezvolta rezistent si, in consecintd, pot duce la o terapie
antihelmintica ineficient:

- Administrarea repetata si prea frecventi a antihelminticicelor din aceeasi clasi pe o perioada mai
lungé de timp.

- Subdozarea, care poate fi cauzati de o subestimare a greutitii corporale a animalului sau de
administrarea incorecti a produsului.

- Cazurile clinice suspectate de rezistentd antihelmintice trebuie investigate utilizand teste paraclinice
(de exemplu, testul numérului de oui din fecale). Daci testele indica rezistentd la o anumiti clasa de
antihelmintice, trebuie utilizat un antihelmintic apartindnd unei clase farmacologice diferite si avand
un mecanism de actiune diferit.



Rezistenta la albendazol a fost raportata pentru Fasciola hepatica, Trichostrongylus spp, Haemonchus
spp si Oesophagostomum spp. Prin urmare utilizarea acestui produs trebuie sustinuta de informatii
epidemjologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea Fasciola hepatica,
Trichostrongylus spp, Haemonchus spp si Oesophagostomum spp si insotitd de recomandari despre
modalitati de limitare a selectiei de rezistenta la albendazol.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

fn caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la albendazol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar si si administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind
din manusi de protectie

3.6 Evenimente adverse

Oi. Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie detinatorul
autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare.

Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei

Gestatie:

Datorita efectului potential teratogen si embriotoxic nu se administreaza in prima lund de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se asociazi cu cimetidind si praziquantel care scad absorbtia albendazolului prin modificare ph-
ului in rumen.

3.9 Ciide administrare si doze
Se administreazi oral cu seringa sau cu un alt dispozitiv gradat pentru administrarea suspensiilor orale
Ja animale, in doza unici de 7,5 mg albendazol /kg greutate corporalé (15 ml Ascacid 25 mg/ml/ 50

kg greutate corporald).

Agitati bine Inainte de utilizare.



In caz de reinfestare tratamentul se repetd dupd 3 luni.
Pentru a asigura o dozi corecti trebuie stabiliti cit mai precis greutatea corporala.

In situatia in care se trateaza mai multe animale odata acestea trebuie grupate in functie de greutatea
lor si doza adaptatd corespunzitor, pentru a evita subdozarea sau supradozarea. B

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Depagirea dozei de pana la 20 ori nu determina reactii adverse.

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

Carne si organe:7 zile
Lapte: 3 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52ACI1

4.2 Farmacodinamie

Albendazolul apartine familiei benzimidazolilor, antihelmintice care se leagd de moleculele
tubulinelor, inhiband astfel formarea microtubulinelor si tulburdnd diviziunea celulard. Aceste
substante au o mai mare afinitate pentru tubulina nematodelor decat pentru cea a mamiferelor, aceasta
dovedind activitatea selectiva fatd de paraziti.

Microtubulii sunt formatiuni proteice din structura celulei eucariote. Impreuns cu alte componenete
ale citoscheletului, microtubulii sunt implicati in procese celulare vitale: segregarea materialului
genetic, transportul intracelular, mentinerea formei celulare, pozitionarea organitelor celulare,
transportul extracelular cu ajutorul cililor si miscarea celulei cu ajutorul flagelilor si cililor. Eliminarea
definitiva a microtubulilor duce la moartea celulei.

Odatd inhibatd polimerizarea tubulinelor in microtubuli, intreaga fiziologie a celulei este perturbati,
transportul celular si formarea fusului mitotic devenind imposibile.

De asemenea, studiile araté cd benzimidazolii pot inhiba fumarat reductaza, iar prin aceasta blocheazi
functia mitocondriilor, astfel incét parazitul este lipsit de energie si moare.

4.3 Farmacocinetici

Albendazolul se absoarbe rapid in organism datorita proprietatilor lipofile, realizand rapid nivelul
plasmatic terapeutic. Concentratia plasmatica se mentine 48-72 ore dupa administrare sub forma
metabolitului sulfoxid — albendazol.

Studiile de farmacocineticd au relatat faptul c3, In cea ce priveste absorbtia albendazolului dupa
administrarea orald, aceasta a fost in proportie de 20-30% la soareci si sobolani, in jurde 1% la
oameni i 50% la bovine.



Un alt aspect evidentiat de aceste studii pe specii este nivelul scazut din plasma a medicamentului
parental dupd administrarea lui pe cale orala, datoritd metabolismului rapid care are loc la nivel
hepatic. .

Metabolizarea albendazolului incepe prin oxidarea grupdrii sulfide la sulfoxid si sulfoni, urmati de
clivajul partii carbamate pentru a forma 2_amino-sulfona. Acest ultim compus s-a dovedit a fi
principalul reziduu identificat in ficat la oi si vaci.

Degradarea albendazolului este similara la soareci, sobolani, bovine, oi si oameni.

Excretia substantei din organism. in urina la soareci si sobolani, s-a regasit 20-29% din doza de
albendazol administrata, iar la bovine si oi 54-59% albendazol sau metaboliti ai acestuia. Deci,
aproape jumitate din doza administrata la animale este eliminatd prin urina in primele 6 zile, de aceea
clearence-ul urinar este destul de scazut.

Timpul de injumatitire este la rumegatoare este mai mare de 48 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C

A se feri de Inghet.

A se pastra in ambalajul original

A se feri de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar :

Flacoane de polietilena de inaltd densitate de 100 ml, 500 ml, inchise cu dop din polietilena de joasa
densitate prevazute cu sistem de autosigilare.

Flacoane de polietileni de inaltd densitate de 1000 ml, inchise cu dop din polipropilend prevazute cu
sistem de autosigilare.

Ambalaj secundar : Cutie de carton x 30 flacoane x 100 ml
Cutie de carton x 20 flacoane x 500 ml
Cutie de carton x 10 flacoane x 1000 ml-



3.5  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.
Animalele tratate vor fi tinute in spatii izolate iar dejectiile nu se vor utiliza la fertilizarea solului. ‘
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC VANELLI SRL

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120193

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

18.06.2001

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 30 flacoane x 100 ml

Cutie de'{i:érton x 20 flacoane x 500 ml

éutie de carton x 10 flacoane x 1000 ml

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASCACID 25 mg/ml suspensie orala

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Albendazol ......ccccoievniiniiiiininne 25 mg/ml

D. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton x 30 flacoane x 100 ml
Cutie de carton x 20 flacoane x 500 ml

Cutie de carton x 10 flacoane x 1000 ml

[4.  SPECI TINTA

O

|5. INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

A O T R I S O

Carne si organe: 7 zile
Lapte: 3 zile

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 30 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR®

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC VANELLI SRL

L 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120193

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietileni de inalta densitate x 100 ml, x 500 ml, 1000 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASCACID 25 mg/ml suspensie orala

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Albendazol .............. 25 mg/ml

3. SPECI TINTA

Oi.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile
Lapte: 3 zile

[6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 30 zile.

{ 7.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C

A se feri de inghet.

A se piistra in ambalajul original

A se feri de lJumina.

A se pistra In loc uscat.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

r& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC VANELLI SRL

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COMBINATE .

Flacon polietileni de inalti densitate x 100 ml, x 500 ml, x 1000 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

ASCACID 25 mg/ml suspensie orala pentru oi

2. COMPOZITIE ]
1 ml contine:

Substanta activi:

Albendazol ....................... 25 mg
Excipienti:
Benzoat de soditt .......ovcvoveeeceeeeeeseee 2mg
| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacon x 100 ml, 500 ml, 1000 ml

| 4. SPECIH TINTA ]
Oi.

| 5. INDICATI DE UTILIZARE

Produsul este indicat la oi in tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare
(Oesophagostomum spp. Nematodirus spp., Haemonchus spp., Trichostongylus spp., Cooperia spp.,
Dictyocaulus spp)., a trematodozelor (Fasciola spp) si a cestodozelor (Moniesia spp.).

| 6. CONTRAINDICATII B

Datorita efectului potential teratogen si embriotoxic nu se administreaza in prima luni de gestatie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

| 7. ATENTIONARI SPECIALE B

Atentioniri speciale

Urmitoarele practici cresc riscul de a dezvolta rezistenti si, in consecints, pot duce la o terapie
antihelmintici ineficienti:

- Utilizarea repetati si prea frecventi a antihelminticicelor din aceeasi clasa pe o perioadd mai lungi
de timp.

- Subdozare, care poate fi cauzati de o subestimare a greutatii corporale a animalului sau de
administrarea incorecta a produsului.

- - Cazurile clinice suspectate de rezistenti antihelmintice trebuie investigate utilizand teste paraclinice
(de exemplu, testul numarului de oui din fecale). Daci testele indica rezistentd la o anumiti clasi de
antihelmintice, trebuie utilizat un antihelmintic apartinind unei clase farmacologice diferite si avand
un mecanism de actiune diferit.



Rezistenta la albendazol a fost raportatd pentru Fasciola hepatica, Trichostrongylus spp, Haemonchus
spp si Oesophagostomum spp. Prin urmare utilizarea acestui produs trebuie sustinutd de informatii
epidemjologice locale (regionale, la nivel de fermi) despre susceptibilitatea Fasciola hepatica,
Trichostrongylus spp, Haemonchus spp si Oesophagostomum spp si insofita de recomandari despre
modalitati de limitare a selectiei de rezistenta la albendazol.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd
Nu este cazul.

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

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la albendazol trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar si si administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi de protectie.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu este cazul.

Gestatie
Datorita efectului potential teratogen si embriotoxic nu se administreaza in prima luni de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se asociazi cu cimetidind si praziquantel care scad absorbtia albendazolului prin modificare Ph-
ului In rumen.

Supradozaj
Depagsirea dozei de pani la 20 ori nu determina reactii adverse.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu este cazul.

eqeiwy®

Nu este cazul.

8. EVENIMENTE ADVERSE B

Evenimente adverse

O1i. Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vii rugidm si contactati mai
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intdi medicul dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detindtorul autorizatiei de comercializare utilizand 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, CAL SI METODE DE ADMINISTRARE ]

Se administreazi oral cu seringa sau cu un alt dispozitiv gradat pentru administrarea suspensiilor orale
la animale, in doza unica de 7,5 mg albendazol /kg greutate corporali (15 ml Ascacid 25 mg/ml /
50 kg greutate corporali).

In caz de reinfestare tratamentul se repetd dupa 3 luni.

In situatia in care se trateazi mai multe animale odata acestea trebuie grupate in functie de greutatea
lor si doza adaptata corespunzitor, pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Recomandiiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corecti trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali.

Agitati bine inainte de utilizare.

Nu utilizati ASCACID 25 mg/ml daci observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului.

| 11.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile
Lapte: 3 zile

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ~|

Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C

A se feri de inghet.

A se pastra In ambalajul original

A se feri de lumina.

A se pistra in loc uscat.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheti dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile
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[13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Animalele tratate vor fi {inute in spatii izolate iar dejectiile nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE J

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

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

120193

Dimensiunile de ambalaj

Flacoane de polietileni de inaltd densitate de 100 ml, 500 ml, inchise cu dop din polietilena de joasa
densitate prevazute cu sistem de autosigilare.

Flacoane de polietileni de inalti densitate de 1000 ml, inchise cu dop din polipropilena prevazute cu
sistem de autosigilare.

Ambalaj secundar :
Cutie de carton x 30 flacoane x 100 ml, x 20 flacoane x 500 ml, x10 flacoane x 1000 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI 4]

Data ultimei revizuiri a etichetei
11/2025

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.  DATE DE CONTACT ]

Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si dafe de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Henri Coandi nr 28

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280

Jud. Iasi, Roménia

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro

18.  ALTE INFORMATII | ]

Alte informatii

| 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII |

Exp {1//aaaa}

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile

| 21. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}




fewh o

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

ASCACID 25 mg/ml suspensie orala pentru oi

2.  Comporzitie
Fiecare ml suspensie orald contine:

Substanta activa:

Albendazol ................o...o 25 mg
Excipienti

Benzoat de sodiu.................... 2 mg

Suspensie orala, omogena, de culoare gri albicioasa.

3, Specii tinta
Oi.

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat la oi in tratamentul nematodozelor gastrointestinale si
pulmonare (Oesophagostomum spp. Nematodirus spp., Haemonchus spp., Trichostongylus spp.,
Cooperia spp., Dictyocaulus spp.), a trematodozelor (Fasciola spp) si a cestodozelor (Moniesia spp.).

§.  Contraindicatii
Datoritd efectului potential teratogen si embriotoxic nu se administreaza in prima luni de gestatie.

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Urmitoarele practici cresc riscul de a dezvolta rezistentd si, in consecintd, pot duce la o terapie
antihelmintic3 ineficients:

- Administrarea repetati si prea frecventi a antihelminticicelor din aceeasi clasd pe o perioada mai
lunga de timp.

- Subdozare, care poate fi cauzati de o subestimare a greutitii corporale a animalului sau de
administrarea incorectd a produsulu.

- Cazurile clinice suspectate de rezistentd antihelmintice trebuie investigate utilizind teste paraclinice
(de exemplu, testul numarului de ous din fecale). Daci testele indica rezistentd la o anumiti clasi de
antihelmintice, trebuie utilizat un antihelmintic apartindnd unei clase farmacologice diferite si avand
un mecanism de actiune diferit.

Rezistenta la albendazol a fost raportata pentru Fasciola hepatica, T richostrongylus spp, Haemonchus
spp si Oesophagostomum spp. Prin urmare utilizarea acestui produs trebuie sustinuta de informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermi) despre susceptibilitatea Fasciola hepatica,
Trichostrongylus spp, Haemonchus spp si Oesophagostomum spp si nsotitd de recomandari despre
modalititi de limitare a selectiei de rezistenta la albendazol.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu este cazul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

-
“

{5 caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la albendazol trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar si si administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din méanusi de protectie.

Gestatie:

Datorita efectului potential teratogen si embriotoxic nu se administreaza in prima lund de gestatie.
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se asociazi cu cimetidina si praziquantel care scad absorbtia albendazolului prin modificare ph-
ului in rumen.

Supradozaj:
Depasirea dozei de pani la 20 ori nu determind reactii adverse.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Nu este cazul.

7, Evenimente adverse

Oi. Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai
intai medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detinatorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau
prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreazi oral cu seringa sau cu un alt dispozitiv gradat pentru administrarea suspensiilor orale
la animale, in dozi unica de 7,5 mg albendazol /kg greutate corporald (15 ml Ascacid 25 mg/ml/

50 kg greutate corporala).

In caz de reinfestare tratamentul se repetd dupa 3 luni.

in situatia in care se trateazi mai multe animale odata acestea trebuie grupate in functie de greutatea
lor si doza adaptati corespunzitor, pentru a evita subdozarea sau supradozarea.
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9, Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corecti trebuie stabilits cAt mai precis greutatea corporali.
Agitati bine inainte de utilizare.
Nu utilizati ASCACID 25 mg/ml daci observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului.

10, Perioade de asteptare
Carne si organe: 7 zile
Lapte: 3 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C

A se feri de inghet.

A se péstra in ambalajul original

A se feri de lumina.

A se pistra in loc uscat.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

Nu utilizai acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Animalele tratate vor fi inute in spatii izolate iar dejectiile nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

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

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

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
120193

Ambalaj primar :

Flacoane de polietilend de inaltd densitate de 100 ml, 500 ml, inchise cu dop din polietilena de joasa
densitate prevazute cu sistem de autosigilare.

Flacoane de polietilena de inalti densitate de 1000 ml, inchise cu dop din polipropilena prevazute cu
sistem de autosigilare.

Ambalaj secundar : Cutie de carton x 30 flacoane x 100 ml

Cutie de carton x 20 flacoane x 500 ml
Cutie de carton x 10 flacoane x 1000 ml
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

11/2025

I’nforﬁm',di detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date
de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Henri Coandi nr 28

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280

Jud. lasi, Roménia

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro
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