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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -
Gardal 10%, suspensie orala pentru bovine si ovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substanta activi:

Albendazol sulfoxid 100 mg
Excipienti:

Acid benzoic 1,8 mg
Sorbat de potasiu 1,5 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie cremoasa, alba, pentru administrare orala

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine si ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la bovine si ovine in prevenirea si tratamentul infestatiilor determinate de

nematode gastrointestinale, cestode, nematode pulmonare §i trematode hepatice. Are actiune ovocida
in fascioloza.

4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta

Trebuie evitate urmatoarele practici pentru a preveni riscul dezvoltérii rezistentei ceea ce ar avea drept
rezultat ineficacitatea tratamentului:

» Antihelminticele din aceeasi clasd administrate foarte frecvent si repetat, pentru o perioada
lunga de timp.
» Subdozajul, care s-ar putea datora subevaludrii greutdtii corporale, administrarii gresite a
produsului, sau proastei calibrari a sistemului de dozaj.
Cazurile clinice care se suspecteazd de rezisten{d antihelminiticd trebuie investigate prin teste
adecvate. Daci se dovedeste rezistenta la un antihelmintic dintr-o clasd, indicatia terapeutica este a se
utiliza un alt medicament dintr-o alta clasa de antihelmintice.
Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe informatiile

epidemiologice locale cu privire la sensibilitatea nematodelor si recomandari privind modul de selectie
al rezistentei la antihelmintice.




4.5  Precautii specialé pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
Nu exista. ‘

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau excipienti vor evita contactul cu
produsul.

In timpul utilizdrii se va purta echipament de protectic adecvat. In cazul contactului accidental cu
produsul se va spila zona cu apa.

In caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritaii ale pielii adresafi-vd imediat medicului §i aratafi-i prospectul produsului sau eticheta.
Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fefei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultiti ale
respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Acest produs nu se administreazi la oi in prima luna de gestatie. Se poate folosi la animale in perioada
de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza pe cale orala.

Doza de rutina a tratamentului impotriva nematodele gastrointestinale, cestodelor si infestatiilor
respiratorii (Dictyocaulus) este de 3,8 — 7,5 mg albendazol sulfoxid / kg greutate corporala (GC),
corespunzand cu 1,5 -3 ml/ 40 kg GC.

Pentru tratamentul infestatiilor respiratorii (Muellerius, Protostrongylus) sau fascioloza (trematode)

doza standard este de 7,5 ~ 10 mg albendazol sulfoxid / kg greutate corporala (GC), corespunzand cu 3
-4 ml/40 kg GC.

Dozele recomandate sunt:

Paraziti Gardal 10%
Infestatii cu nematode | 1,5 - 3 ml/40 kg g.c.
gastrointestinale si cestode.

Infestatii cu nematode

pulmonare (Dictyocaulus spp.)

Infestatii cu nematode | 3 -4 ml/40 kg g.c.
pulmonare  (Muellerius  spp,

Protostrongylus spp)

Fascioloza

Produsul se administreaza pe cale orald
Suspensia trebuie s3 fie agitata bine inainte de utilizare si se utilizeaza fara a se dilua.
Poate fi administrat cu orice aparat standard de dozare sau echipamente de administrare.
Pentru a se asigura doza corectd, greutatea corporald a animalelor va fi stabilitd cat mai exact.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu a fost observat nici un efect advers la administrarea unei doze de cinci ori mai mare decat doza
recomandata.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe:

Ovine: 8 zile

Bovine: 21 zile

Lapté:
Bovine,ovine: 3 zile (6 mulsori)

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite
Codul veterinar ATC: QP52AC!11

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Albendazolul este un antihelmintic aparfinind grupei carbamatilor benzimidazolici. Actioneaza prin
interferarea cu metabolismul energetic al parazitului. Eficacitatea antihelmintica este bazata pe
inhibarea polimerizarii tubulinei la microtubulini. Actioneaza asupra nematodelor gastro-intestinale si
respiratorii, a cestodelor si trematodelor hepatice.

5.2 Particularitiati farmacocinetice

Dupa administrarea orala, albendazolul sulfoxid este absorbit partial de catre tractul gastrointestinal.
Varful concentratiei este atins la nivelul plasmei in 15 ore.

Dupa absorbtie, o parte din albendazol sulfoxid este metabolizat in ficat, in principal in suifone
(sulfona - albendazol).

Studiile comparative de biodisponibilitate la ovine intre albendazol sulfoxid si albendazol au aratat ca,
dupd administrarea orald de acealeasi doze a celor doua substante , profilurile plasmatice ale celor mai
importanti metaboliti (albendazol sulfoxid si sulfona albendazol) sunt similare.

Rezultatele obtinute arata ca sulfoxidul este metabolitul predominant cu un Tiax rapid si 0 Cyay relativ
ridicat. Prin contrast, sulfona este mai graduala si este caracterizatd de un T mai lent si un Cpax
relativ scazut.

Studiile privind excretia aratd cd aceasta substanta activa este in principal excretata prin urind si ca
eliminarea are loc dupa 72 ore de la administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Polisorbat 80

Glicerina

Silicat de magneziu si aluminiu
Carboximetilceluloza sodica
Sorbitan monolaureat

Acid benzoic

Sorbat de potasiu

Dimeticona

Apa purificata



6.2  Incompatibilitati

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din HDPE de 1 L sau de 2,5 1 cu dop de PE sau PP si aluminiu.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

" Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160250

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRITI AUTORIZATIEI
31.05.2006/11.08.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2018
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din HDPE de 1 L'si2,5 1,

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Gardal 10%, suspensie orala pentru bovine si ovine
Albendazol sulfoxid

| 2. _DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE ]

I ml produs contine:
Substanti activa:

Albendazol sulfoxid 100 mg
Excipienti:
Acid benzoic 1,8 mg
Sorbat de potasiu 1,5 mg
| 3.  FORMA FARMACEUTICA B

Suspensie cremoasa alba pentru administrare orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
1L
2,5L
|5.  SPECH TINTA 1

Bovine si ovine

| 6. INDICATIE (INDICATI) ]

Produsul este recomandat la bovine si ovine in prevenirea si tratamentul infestatiilor determinate de
nematode gastrointestinale, cestode, nematode pulmonare si trematode hepatice. Are actiune ovocida
in fascioloza.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Produsul se administreaza pe cale orala.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE H
Carne si organe:
Ovine: 8 zile
Bovine: 21 zile

Lapte:
Bovine,ovine: 3 zile (6 mulsori)

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile

l 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE J

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi propsectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160250

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

<Serie> < Lot> < BN>{numr}
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PROSPECT
Gardal 10%, suspensie orala pentru bovine si ovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:

Intervet Productions S.r.L.,

Via Nettunense Km 20, 300 — 04011 Apprilia,
Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gardal 10%, suspensie orala pentru bovine si ovine
Albendazol sulfoxid

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

| ml produs contine:

Substanta activa:

Albendazol sulfoxid 100 mg
Excipienti:

Acid benzoic 1,8 mg
Sorbat de potasiu 1,5 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la bovine si ovine in prevenirea si tratamentul infestatiilor determinate de
nematode gastrointestinale, cestode, nematode pulmonare §i trematode hepatice. Are actiune ovocida
in fascioloza.

5. CONTRAINDICATII
Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Dacéa observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine si ovine.

11




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

Doza de rutina a tratamentului impotriva nematodele gastrointestinale, cestodelor si infestatiilor
respiratorii (Dictyocaulus) este de 3,8 — 7,5 mg albendazol sulfoxid / kg greutate corporala (GC),
corespunzand cu 1,5 — 3 ml /40 kg GC.

Pentru tratamentul infestatiilor respiratorii (Muellerius, Protostrongylus) sau fascioloza (trematode)

doza standard este de 7,5 — 10 mg albendazo! sulfoxid / kg greutate corporala (GC), corespunzand cu 3
-4 ml/40 kg GC.

Produsul se administreazi pe cale orala.
Dozele recomandate sunt:

Paraziti Gardal 10%
Infestatii cu nematode | 1,5 - 3 ml/40 kg
gastrointestinale si cestode.

Infestatii cu nematode

pulmonare (Dictyocaulus spp.)

Infestatii cu nematode | 3 - 4 ml/40 kg
pulmonare  (Muellerius  spp,

Protostrongylus spp)

Fascioloza

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Suspensia trebuie si fie agitata bine inainte de utilizare si se utilizeaza fara a se dilua.
Poate fi administrat cu orice aparat standard de dozare sau echipamente de administrare.
Pentru a se asigura doza corectd, greutatea corporald a animalelor va fi stabilitd cit mai exact.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Ovine: 8 zile
Bovine: 21 zile

Lapte:
Bovine,ovine: 3 zile (6 mulsori0

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumini.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Trebuie evitate urmatoarele practici pentru a preveni riscul dezvoltarii rezistentei ceea ce ar avea drept
rezultat ineficacitatea tratamentului:

» Antihelminticele din aceeasi clasa administrate foarte frecvent si repetat, pentru o perioada
lunga de timp.

» Subdozajul, care s-ar putea datora subevaluarii greutafii corporale, administrarii gresite a
produsului, sau proastei calibréri a sistemului de dozaj.
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Cazurile clinice care se suspecteaza de rezistentd antihelminitici trebuie investigate prin teste
adecvate. Daca se dovedeste rezistenta la un antihelmintic dintr-o clasi, indicatia terapeuticé este a se
utiliza uin alt medicament dintr-o alta clasa de antihelmintice.

Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale cu privire la sensibilitatea nematodelor si recomandari privind modul de selectie
al rezistentei la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista.

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

-

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau excipienti vor evita contactul cu
produsul.

In timpul utilizarii se va purta echipament de protectie adecvat. in cazul contactului accidental cu
produsul se va spala zona cu api.

In caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritaii ale pielii adresafi-vd imediat medicului si ardtafi-i prospectul produsului sau eticheta.
Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultiti ale
respiratiei, necesitd asistentd medicald de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Acest produs nu se administreaza la oi in prima luna de gestatie. Se poate folosi la animale in perioada
de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu a fost observat nici un efect advers la administrarea unei doze de cinci ori mai mare decat doza
recomandata. *

Incompatibilititi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat 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.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 2018

15. ALTE INFORMATII

Natura ambalajelor
Flacon din HDPE de 1 L sau de 2,5 L cu dop de PE sau PP si aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, ya rugdm sd contactai
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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