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'REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL -
1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETEPINAR
ROMBENDAZOL SUPER, comprimate pentru caini, pisici, porumbei voiajori si de ornament.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat de 250 mg contine:

Substante active

Albendazol ..........ccooiiiiiii 25 mg
Avermectina By ... 1 mg

Lista completi a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Caini, pisici, porumbei voiajori si de ornament.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat in tratamentul endo- si ectoparazitilor (purici, paduchi, capuse, acarieni) la
céini gi pisici.

La porumbei se utilizeaza in tratamentul infestatiilor endoparazitare determinate de Ascaridia
columbae (limbrici), Capillaria spp., cestode (tenii) si a ectoparazitozelor determinate de
Laminosioptes cysticola (raia nodulara), Cnemidocoptes laevis var. columbae (raia deplumanta),
Sternostomia tracheocolum (paduchele traheal), Ornithonyssus spp. (Capusa neagra).

4.3. Contraindicatii
Produsul nu se utilizeazi la rasa Ciobanesc Scotian (Collie), Ciobanesc de Shetland (Sheltte), Bobtail, Border

Collie si Ciobanesc Australian.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre expienti.
Nu se administreaza la porumbeii destinati consumului uman.

4.4. Atentionari speciale pent1 u ficci e specie tinta
Trebuie evitate urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din
urma conduce la ineficienta tratamentului:

> Utilizarea frecventa si repetata a antiparazitarelor din aceeiasi clasa, pe o perioadd lunga de
timp,
> Subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medlcmal
veterinar la animale

in caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta.
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4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Rar stare de indispozitie pasagerd si voma.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu se administreaza in perioada de gestatie.
Se poate utiliza in perioada de lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Praziquantelul si dexametazona determina cresterea nivelului plasmatic al metabolitului activ al
albendazolului.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

La céini si pisici se administreaza oral, in doza zilnicd de 1 comprimat/2,5 kg greutate corporala, timp
de doua zile consecutiv. Produsul se administreaza ca atare sau incorporat intr-un bol alimentar.

La porumbei se administreaza 0,5 comprimat/porumbel in doza unica.

In cazul infestatiilor cu ectoparaziti se repeta tratamentul dupa 7 - 10 zile de 2 - 3 ori.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a
animalului.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: ANTIHELMINTICE.
Codul ATC VET albendazol: QP52AC11

Codul ATC VET avermectina B;: QP54AA02

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Albendazol
Albendazolul este activ fata de nematode (ZToxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria

stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis, Dirofilaria immitis) si cestode (Echinococcus
spp., Taenia spp., Dipylidium caninum, Mesocestoides spp.).

Avermectina B,
Actioneaza prin excitarea terminatiilor nervoase ale parazitului, stimuleazd secretia de acid gama —
aminobutiric (GABA) determininand legarea acestuia de receptorii postsinaptici GABA, are loc o
intrerupere a neurotransmiterii influxului nervos de la nivelul terminatiilor nervoase la celula
musculard, ceea ce se manifesta prin paralizia §i moartea parazitului.
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5.2, Prop ti farmacocinetice -

Administrat pe cale orald se absoarbe rapid si difuzeaza in toate organele si tesuturile producand liza
parazitilor, in toate formele de evolutie (oua, larve, adulti), indiferent de localizarea lor (tub digestiv,
aparat respirator, ficat, diverse {esuturi). Produsul se absoarbe la nivelul intestinului subtire (50 %) si
pe calea venei portd ajunge la ficat. Substanta activd nu este inactivatd de sucul gastric si intestinal.
Din acest motiv substanta activa poate fi administratd pe cale oral. Substanta activd este distribuita
uniform in tesuturi §i organe cu o acumulare mai mare in ficat ceea ce explicd actiunea asupra
trematodelor. Albendazolul sufera o intensd metabolizare hepatici. Metabolitii albendazolului sunt
albendazol-sulfoxid si albendazol-2-aminosulfond. Perioada de excretie este limitatd la cateva zile.
Albendazolul, substanta activa din produs, este eliminati prin urini. O parte din substanta neabsorbita
este eliminata prin fecale.

Avermectina B,

Este bine distribuitd in toate tesuturile, cu exceptia lichidului cefalorahidian, minimizandu-se astfel
toxicitatea. Are un timp de injumatatire relativ lung la majoritatea speciilor. Este metabolizata in ficat
pe cale oxidativa fiind apoi eliminata in principal prin intermediul fecalelor. Mai putin de 5 % din
avermectina B; sau metaboliti ai acesteia sunt eliminati prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Amidon, lactozi, aerosil, avicel, talc, stearat de magneziu.

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la indemana copiilor. A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C, in ambalajul
original. A nu se utiliza dupa data de expirare mentionati pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de polietilend de densitate mare (HDPE) cu 20 comprimate sau blistere (tip folie plastifiata
multristrat) cu 10 comprimate

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din utilizarea unui astfel de produs

Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, Ci
~1In locuri special amenajate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din
utilizarea acestuia trebuie eliminat conform cerintelelor locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Tud. 1lfov, Romania

Telefon: +4021.350.31.07; Fax: +4021.350 31 10; e-mail: romvac@romvac.ro
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIE
03.10.2000.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE UNITATILE
MICI DE AMBALAJ PRIMAR

:Flacoane de polietileni de densitate mare (HDPE) cu 20 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULU’ MEDICINAL VETERINAR
Rombendazol super, comprimate pentru caini, pisici, porumbei voigjori si de ornament.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE
Fiecare comprimat de 250 mg contine:

Albendazol .........coooviiiiiiiii 25 mg
Avermectina By ...oooiiiiiiii e 1 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
Flacon x 20 comprimate.

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Oral.

5. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI
Serie/Lot (nr. si/sau datd)

7. DATA EXPIRARII
EXP (lun&/an)

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blistere plastifiate cu 10 comprimate

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Rombendazol super, comprimate pentru caini, pisici, porumbei voiajori si de ornament.

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

| 3. DATA EXPIRARII ]
EXP luné/an

| 4. NUMARUL SERIEI |
Serie/Lot/ BN

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” H

Numali pentru uz veterinar.

INFORMATII INSCRISE PE AMABALAJUL SECUNDAR

Nu este cazul. Produsul nu beneficiazd de ambalaj secundar.
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1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIZI DE FABRICATIE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. IIfov, Romania

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMBENDAZOL SUPER, comprimate pentru ciini, pisici, porumbei voiajori i de ornament

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare comprimat de 250 mg contine:

Substante active

Albendazol ...........ccccoeeeviieinrnnnnnnnn, 25 mg
Avermectina By ....o.cooovvieieen 1mg
Excipienti

Amidon, lactoza, aerosil, avicel, talc si stearat de magneziu.

4. INDICATII

Produsul este recomandat in tratamentul endo- si ectoparazitilor (purici, paduchi, capuse, acarieni) la
caini si pisici.

La porumbei se utilizeaza in tratamentul infestatiilor endoparazitare determinate de Ascaridia
columbae (limbrici), Capillaria spp., cestode (tenii) si a ectoparazitozelor determinate de
Laminosioptes cysticola (raia nodulara), Cnemidocoptes laevis var. columbae (raia deplumanta),
Sternostomia tracheocolum (paduchele traheal), Ornithonyssus spp. (capusa neagra).

5. CONTRAINDICATII

Produsul nu se utilizeaza la rasele Ciobanesc Scotian (Collie), Ciobanesc de Shetland (Sheltte), Bobtail,
Border Collie i Ciobanesc Australian.

Nu se administreaza la porumbeii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre expienti.

6. REACTII ADVERSE

Usoard stare de indispozitie sau voma.

Dacid observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mer fionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini, pisici, porumbei voiajori si de ornament.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

La caini si pisici se administreaza oral,in doza zilnici de 1 comprimat/2,5 kg greutate corporald, timp
de doud zile consecutiv. La porumbei se administreazi 0,5 comprimat/porumbel in dozi unica.

In cazul infestatiilor cu ectoparaziti se repeta tratamentul dupa 7 - 10 zile de 2 - 3 ori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Produsul se administreaza ca atare sau incorporat intr-un bol alimentar.




10. TIMP DE ASTEPTARE el
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C,in ambalajul original
A nu se utiliza dupi data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta :

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din
urma conduce la ineficienta tratamentului:

» Utilizarea frecventa si repetata a antiparazitarelor din aceeiasi clasa, pe o perioadd lunga de
timp,
» Subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor.
Precautii speciale pentru utilizare
Produsul nu este solubil in apa.
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale
fn caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Rar stare de indispozitie pasagerd i voma.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu se administreaza in perioada de gestatie.
Se poate utiliza in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Praziquantelul si dexametazona determina cresterea nivelului plasmatic al metabolitului activ al

albendazolului.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a

animalului.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, Ci

in locuri special amenajate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din

utilizarea acestuia trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. -";/Cho“’y
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14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA

15. ALTE INFORMATI
Mod de prezentare: flacoane de polietilend de densitate mare (HDPE) cu 20 comprimate sau

blistere (tip folie plastifiatd multistrat) cu 10 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10 ‘
E-mail: romvac@romvac.ro






