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PRODUS MEDICINAL VETERINAR
ALBENDAKEL 10%

PARTEAIB
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Forma farmaceutici

Suspensie orala




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \
ALBENDAKEL 10% 100 mg/ml suspensie orali, pentru bovine ovine, caprine si camile.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:
Substanti activa:

Albendazol 100 mg

Excipienti:
Metilparahidroxibenzoat 2.0 mg
Propilparahidroxibenzoat 0.2 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald de culoare alba pina la alb-gri.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine, ovine, caprine si cimile.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

In tratamentul infestatiilor cu:

Nematode gastrointestinale in stadiu larvar si adult: Haemonchus spp., Ostertagia spp.(incluzind si
larvele ei hipobiotice), Trichostrongylus spp., Oesophagostomum spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Capillaria spp., Bunostomum spp., Strongyloides spp. la ovine, caprine, bovine si camelide; Chabertia ovina,
Marshallagia marshali si Gaigeria pachyscelis la ovine.

Nematode pulmonare in stadiu larvar si adult : Dyctiocaulus spp., Protostrongylus spp, la ovine, caprine.
Viermi plati hepatici adulfi (trematode): Fasciola hepatica la bovine, ovine, caprine; Dicrocoelium
dendriticum la ovine, caprine; Fasciola gigantica, Fascioloides magna, Paramphistoma la bovine.

Tenii (indepartarea segmentelor si a scolecsilor) : Moniezia spp.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Alegerea dozei de tratament se va face pe baza estimarii greutatii animalelor care se trateazi.

Se va acorda o atentie deosebitd animalelor gestante si animalelor stresate din cauza subnutriiei, a conditiilor
meteorologice nefavorabile i a stabulatiei.

Pentru evitarea dezvoltarii rezistentei parazitilor la tratamentul cu antihelmintice, se vor evita:

- utilizarea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd pentru o perioadd lunga de timp;

- subdozarea, prin subestimarea greutdtii corporale sau in urma administrarii gregite a medicamentului.
Dozarea incorectd poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice.

in cazul dezvoltarii rezistenei parazitilor la anumite antihelmintice, utilizati pentru tratament un
antihelmintic din alta clasa farmacologica si cu un mod de actiune diferit.




‘Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistenta la antihelmintice ar trebui sa fie investigate in continuare cu
ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numérului de oua din fecale). In cazul in care rezultatele
testelor sugereaza o rezistentd puternica fafi de un anumit antihelmintic, ar trebui sa fie utilizat un
antihelmintic apartindnd altei clase farmacologice si avand un mod de acfiune diferit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1. Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

A nu se manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

A se evita contactul cu ochii.

Se vor indeparta imediat eventualele urme de produs ajunse in mod accidental in ochi sau pe picle, prin
spalare cu multa apa.

in caz de contact accidental cu produsul medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Cercetirile si experientele in domeniu au aritat ci albendazolul este un medicament sigur. La dozele
recomandate nu s-au semnalat reactii adverse.

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

Nu se utilizeazd in prima lun de gestatie.
Efecte teratogene au fost raportate la sobolani, iepuri i oi dupd administrarea la femele la inceputul gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza pe cale orald in urmétoarele doze :
Viermi gastro-intestinali, viermi localizati la nivelul pulmonului, viermi lati:
Ovine si caprine: 0,5 ml/10 kg greutate corporala.
Bovine, camile: 4 ml/ 50 kg greutate corporala.
Trematode hepatice:
Ovine si caprine: 0,5 ml-0,75 ml/10 kg greutate corporala (trematode hepatice mari)
1 ml/10 kg greutate corporala (trematode hepatice mici)
Bovine: 5 ml/ 50 kg greutate corporala (Faciola hepatica)
7,5 ml/50 kg greutate corporala (F. Gigantica, F. magna, Paramphystoma spp.)
Animalele expuse constant parazitilor interni trebuie retratate de céte ori este necesar.
A se agita flaconul tnainte de utilizare.
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinata cit mai precis
posibil si ar trebui sa fie verificatd i exactitatea dispozitivului de administrare.
In caz de reinfestare, cereti sfatul medicului veterinar privind frecventa administrarii produsuhg}i si
necesitatea repetarii tratamentului. ‘,




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Supradozarea cu doze de zece ori mai mari decat doza maxima recomandati este putin probabil s }&termme
reactii adverse la animalele sinitoase.

4.11 Timp de agteptare

Carne si organe: 14 zile.
A nu se utiliza la animalele in lactatie cind laptele este destinat consumului uman.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmaceutica: antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite
Cod ATC Vet: QP52AC11

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Albendazolul este o substanta antihelminticd cu un spectru larg de activitate impotriva stadiilor
mature si imature ale nematodelor intestinale si pulmonare, cestodelor (stadii mature si imature) si
trematodelor (Fasciola hepatica).
Benzimidazolii actioneaz prin :

e Inhibarea polimerizirii microtubilor parazitului

e Inhibarea absorbtiei de glucozi din intestin

e Inhibarea enzimei fumarat-reductaza.

ALBENDAKEL 10% are actiune antihelmintica impotriva urmatorilor paraziti interni :

Nematode gastrointestinale in stadiu larvar si adult: Haemonchus spp., Ostertagia spp.(incluzind si
larvele ei hipobiotice), Trichostrongylus spp., Oesophagostomum spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Capillaria spp., Bunostomum spp., Strongyloides spp.la ovine, caprine, bovine si camelide; Chabertia ovina,
Marshallagia marshali si Gaigeria pachyscelis la ovine.

Nematode pulmonare in stadiu larvar si adult : Dyctiocaulus spp., Protostrongylus spp, la ovine, caprine.
Viermi plati hepatici adulti (trematode): Fasciola hepatica la bovine, ovine, caprine; Dicrocoelium
dendriticum la ovine, caprine; Fasciola gigantica, Fascioloides magna, Paramphistoma la bovine.

Tenii (indepirtarea segmentelor si a scolecsilor): Moniezia spp.

In plus, doza recomandati de albendazol are actiune ovocida.
Descresterea activitdtii poate aparea in cazul rezistentei la benzimidazoli.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Proprietafile farmacocinetice ale albendazolului au fost studiate la bovine, ovine si la animale de laborator

(soareci, sobolani). Caracteristicile farmacocinetice care au rezultat din aceste studii au fost urmitoarele :

- albendazolul este rapid excretat de tesuturi si nu este retinut in organele interne.

- dupd administrarea pe cale orald, benzimidazolii sunt metabolizati in cantitate mare la bovine.

- dupd oxidare si hidrolizd, metabolitii (care sunt mai solubili decit albendazolul), se distribuie in
sange, fesuturi, bila si urina.

La rumegatoare, suspensia de albendazol este absorbitd lent §i aproape complet din rumen, dupi care este

rapid metabolizatd in primul pas de catre ficat in metabolitul principal albendazol sulfoxid si in metabolitul

secundar albendazol sulfoni si alti metaboliti.

La rumegatoare, albendazolul este predominant excretat prin urind. Eliminarea prin bila este in proportie de

aproximativ 15% la oi. Cei mai multi metaboliti sunt excretati sub forma neconjugata.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Silicat de aluminiu §i magneziu
Carboximetilceluloza sodica (E466)
Propilenglicol

Polisorbat 80 (E433)

Sorbitan monolaurat (E493)
Metil parahidroxibenzoat
Propil parahidroxibenzoat
Dimeticona emulsie anti-spuma
Zaharini sodicé (854)

Aroma de portocala lichida
Fosfat disodiu dihidrat

Sodiu dihidrogen fosfat dihidrat
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:
28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita la temperaturi sub 25°C, ferit de lumina directa.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din HDPE x 120 ml, 250 ml, 500 ml i 1 litru suspensie.

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SC BISTRI-VET SRL, Str. Libertatii 13, 420155 Loc. Bistrita, Jud. Bistrita - Nasaud, Romania

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI ;

16.05.2001- 08.08.2006 - 19.11.2012




10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
30.04.2015
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinar.
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PRODUS MEDICINAL VETERINAR
ALBENDAKEL 10%

PARTEAIB

A - ETICHETARE

Forma Farmaceutica

Suspensie orali




PRODUS MEDICINAL VETERINAR
ALBENDAKEL 10%

PARTEAIB

A - ETICHETARE - ,AMBALAJUL PRIMAR”

Forma Farmaceutici

Suspensie orala




PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din HDPE de 120 ml, 250 ml, 500 ml si 1 litru

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ALBENDAKEL 10%, 100 mg/ml suspensie orald, pentru bovine, ovine, caprine si camile.
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:
Substanta activi:

Albendazol 100 mg

Excipienti:

Metilparahidroxibenzoat 2.0 mg

Propilparahidroxibenzoat 0.2 mg
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
120 ml, 250 ml, 500 ml si 1 L.

5. SPECII TINTA

Bovine, ovine, caprine §i camile.

6. INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul infestatiilor cu:

Nematode gastrointestinale in stadiu larvar si adult : Haemonchus spp., Ostertagia spp.(incluzand si
larvele ei hipobiotice), Trichostrongylus spp., Oesophagostomum spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Capillaria spp., Bunostomum spp., Strongyloides spp. la ovine, caprine, bovine si camelide; Chabertia ovina,
Marshallagia marshali si Gaigeria pachyscelis la ovine.

Nematode pulmonare in stadiu larvar si adult : Dyctiocaulus spp., Protostrongylus spp, la ovine, caprine.
Viermi plati hepatici adulti (trematode): Fasciola hepatica la bovine, ovine, caprine; Dicrocoelium
dendriticum la ovine, caprine; Fasciola gigantica, Fascioloides magna, Paramphistoma la bovine.

Tenii (indepirtarea segmentelor si a scolecsilor) : Moniezia spp.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
A se citi prospectul inainte de utilizare.
8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 14 zile
A nu se utiliza la animalele in lactatie cand laptele este destinat consumului uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

A se citi prospectul inainte de utilizare.




10. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa deschiderea flaconului se va utiliza pani Ia......

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE
A se péstra la temperaturi sub 25°C, ferit de lumina si inghet.

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

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

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

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SC BISTRI-VET SRL, Str. Libertatii 13, 420155 Loc. Bistrita, Jud. Bistrita - Nisaud, Romania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. DATA FABRICATIEI SI NUMARUL LOTULUI

Lot ( serie):




PRODUS MEDICINAL VETERINAR
ALBENDAKEL 10%

PARTEAIB

A — ETICHETARE - ,AMBALAJUL SECUNDAR”

Forma Farmaceutici

Suspensie orali



PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutii din carton cu 20 flacoane de 1 litru

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ALBENDAKEL 10%, 100 mg/ml suspensie orals, pentru bovine, ovine, caprine si cimile.
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTAN TE

1 ml contine:
Substanta activa:

Albendazol 100 mg
Excipienti:

Metilparahidroxibenzoat 2.0 mg

Propilparahidroxibenzoat 0.2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 de flacoane de 1 L.

5. SPECII TINTA

Bovine, ovine, caprine si cimile.

6. INDICATIE (INDICATII)

in tratamentul infestatiilor cu:

Nematode gastrointestinale in stadiu larvar si adult: Haemonchus spp., Ostertagia spp.(incluzand si
larvele ei hipobiotice), Trichostrongylus spp., Oesophagostomum spp., Cooperia spp., Nematodirus Spp.»
Capillaria spp., Bunostomum spp., Strongyloides spp. la ovine, caprine, bovine si camelide; Chabertia ovina,
Marshallagia marshali si Gaigeria pachyscelis la ovine.

Nematode pulmonare in stadiu larvar si adult: Dyctiocaulus spp., Protostrongylus spp, la ovine, caprine.
Viermi plati hepatici adulfi (trematode): Fasciola hepatica la bovine, ovine, caprine; Dicrocoelium
dendriticum la ovine, caprine; Fasciola gigantica, Fascioloides magna, Paramphistoma la bovine.

Tenii (indepirtarea segmentelor si a scolecsilor) : Moniezia spp.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 14 zile
A nu se folosi la animalele in lactatie c4nd laptele este destinat consumului uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
A se citi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII




EXP
Dupi deschiderea flaconului se va utiliza pana la...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pistra la temperaturi sub 25°C , ferit de lumind si inghet.

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

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

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

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera numai pe bazi de prescriptie veterinara.

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

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SC BISTRI-VET SRL, Str. Libertatii 13, 420155 Loc. Bistrifa, Jud. Bistrifa - Nésaud, Roménia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. DATA FABRICATIEI SI NUMARUL LOTULUI

Lot ( serie):

13
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PRODUS MEDICINAL VETERINAR
ALBENDAKEL 10%

PARTEAIB

B - PROSPECT

Forma farmaceutici

Suspensie orali
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PROSPECT

ALBENDAKEL 10%, 100 mg/ml suspensie orald, pentru bovine, ovine, caprine si cimile

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
ALE DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

Detinitorul autorizatiei de comercializare: ‘
SC BISTRI-VET SRL, Str. Libertatii 13, 420155 Loc. Bistrita, Jud. Bistrita -Nasdud, Roménia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ALBENDAKEL 10%, 100 mg/ml suspensie orald, pentru bovine, ovine, caprine si camile.

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

1 ml contine:
Substanta activa:

Albendazol 100 mg
Excipienti:

Metilparahidroxibenzoat 2.0 mg

Propilparahidroxibenzoat 0.2 mg

4.  INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul infestatiilor cu:

Nematode gastrointestinale in stadiu larvar si adult: Haemonchus spp., Ostertagia spp.(incluzand si
larvele ei hipobiotice), Trichostrongylus spp., Oesophagostomum spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Capillaria spp., Bunostomum spp., Strongyloides spp. la ovine, caprine, bovine si camelide; Chabertia ovina,
Marshallagia marshali si Gaigeria pachyscelis la ovine.

Nematode pulmonare in stadiu larvar si adult : Dyctiocaulus spp., Protostrongylus spp, la ovine, caprine.
Viermi plati hepatici adulti (trematode): Fasciola hepatica la bovine, ovine, caprine; Dicrocoelium
dendriticum la ovine, caprine; Fasciola gigantica, Fascioloides magna, Paramphistoma la bovine.

Tenii (indepirtarea segmentelor si a scolecsilor) : Moniezia spp.

5. CONTRAINDICATIL
A nu se utiliza la animale cunoscute cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTI ADVERSE

Cercetarile si experientele in domeniu au arétat ca albendazolul este un medicament sigur. La dozele
recomandate efecte adverse probabile nu sunt asteptate.

Daci observati orice efect grav sau alte efecte nementionate in acest prospect, vi rugdm anuntati medicul
veterinar. '




7.  SPECII TINTA
Bovine, ovine, caprine si camile.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreazi pe cale orala in urmitoarele doze:
Viermi gastro-intestinali, viermi localizati la nivelul pulmonului, viermi lati:
Ovine si caprine: 0,5 ml/10 kg greutate corporala.
Bovine, camile: 4 ml/ 50 kg greutate corporala.
Trematode hepatice:
Ovine §i caprine: 0,5 ml-0,75 ml/10 kg greutate corporala (trematode hepatice mari)

1 ml1/10 kg greutate corporala (trematode hepatice mici)
Bovine : 5 ml/50 kg greutate corporald (Faciola hepatica)

7,5 ml/50 kg greutate corporali (F. Gigantica, F. magna, Paramphistoma spp.)
Animalele expuse constant parazitirilor interne trebuie retratate de cate ori este necesar.
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis
posibil si ar trebui s3 fie verificati si exactitatea dispozitivului de administrare.
Pentru impiedicarea difuzirii pe pasune, odata cu fecalele, a substantei active din medicament, recomandiam
ca pe perioada tratamentului, animalele sa fie tinute in padoc/grajd, iar materiile fecale vor fi depozitate la
platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic si chimic.
In caz de reinfestare, cereti sfatul medicului veterinar privind frecventa administrarii produsului si
necesitatea repetirii tratamentului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita flaconul inainte de utilizare.
A se respecta dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 14 zile.
A nu se utiliza la animalele in lactatie cand laptele este destinat consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A se pistra la temperaturd sub 25°C, ferit de lumina directi.

A se feri de inghet.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

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

Alegerea dozei de tratament se va face pe baza estimirii greutatii animalelor care se trateaza.

Se va acorda o atentie deosebitd animalelor gestante si animalelor stresate din cauza subnutritiei, a conditiilor
meteorologice nefavorabile si a stabulatiei.

Pentru evitarea dezvoltirii rezistentei parazitilor la tratamentul cu antihelmintice, se vor evita:

- utilizarea frecventd i repetata a antihelminticelor din aceeasi clasi pentru o perioada Jungd de timp.

- subdozarea, prin subestimarea greutatii corporale sau in urma administrarii gresite a medicamentului.
Dozarea incorecta poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice.
In cazul dezvoltirii rezistentei parazitilor la anumite antihelmintice, utilizati pentru tratament un
antihelmintic din alta clasa farmacologica si cu un mod de actiune diferit.
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Sﬁspiciunile de cazuri clinice cu rezistenta la antihelmintice ar trebui sa fie investigate in continuare cu
ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numarului de oud din fecale). In cazul in care rezultatele
testelor sugereazi o rezisten{d puternica fatd de un anumit antihelmintic, ar trebui sa fie utilizat un
antihelmintic apartinind altei clase farmacologice si avand un mod de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

A nu se ménca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

A se evita contactul cu ochii.

Se vor indeparta imediat eventualele urme de produs ajunse in mod accidental in ochi sau pe piele, prin
spalare cu multd apa.

fn caz de contact accidental cu produsul solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie.
Efecte teratogene au fost raportate la sobolani, iepuri si oi dupd administrarea la femele la inceputul gestatier.

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

Supradozarea cu doze de zece ori mai mari decit doza maximi recomandata este putin probabil s& determine
reactii adverse la animalele sénétoase.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

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

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

14. DATE IN BAZA CARORA PROSPECTUL A FOST APROBAT ULTIMA DATA
30.04.2015

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice

A
Albendazolul este o substanti antihelmintica cu un spectru larg de activitate impotriva stadiilor mature si .
imature ale nematodelor intestinale si pulmonare, cestodelor (stadii mature si imature) i trematodelot
(Fasciola hepatica) //

Benzimidazolii actioneaza prin: e



o Inhibarea polimerizarii microtubilor parazitului
¢ Inhibarea absorbtiei de glucozi din intestin
¢ Inhibarea enzimei fumarat-reductaza.

ALBENDAKEL 10%, are actiune antihelmintic3 impotriva urmatorilor paraziti interni:

Nematode gastrointestinale in stadiu larvar si adult: Haemonchus, Ostertagia (incluzand si larvele ei
hipobiotice), Trichostrongylus, Oesophagostomum, Cooperia, Nematodirus, Capillaria, Bunostomum,
Strongyloides la ovine, caprine, bovine si camelide; Chabertia ovina, Marshallagia marshali si Gaigeria
pachyscelis la ovine.

Nematode pulmonare in stadiu larvar si adult: Dyctiocaulus, Protostrongylus spp, la ovine, caprine.

Viermi plati hepatici adulti(trematode): Fasciola hepatica,la bovine, ovine, caprine; Dicrocoelium
dendriticum la ovine, caprine; Fasciola gigantica, Fascioloides magna, Paramphistoma la bovine.

Tenii (indepirtarea segmentelor si a scolecsilor): Moniezia.

In plus, doza recomandati de albendazol are actiune ovocida.
Descresterea activitatii poate apare 1n cazul rezistentei la benzimidazoli.

Particularititi farmacocinetice:

Proprietatile farmacocinetice ale albendazolului au fost studiate la bovine, ovine si la animale de
laborator(soareci, sobolani). Caracteristicile farmacocinetice care au rezultat din aceste studii au fost
urmétoarele:

- albendazolul este rapid excretat de tesuturi si nu este retinut in organele interne.

- dupd administrarea pe cale orald, benzimidazolii sunt metabolizati in cantitate mare la bovine.

- dupd oxidare si hidroliza metabolitii (care sunt mai solubili decat albendazolul), se distribuie in singe,
tesuturi, bild si urina.

La rumegatoare suspensia de albendazol este absorbiti lent si aproape complet din rumen, dupi care este
rapid metabolizatd in primul pas de citre ficat in metabolitul principal albendazol sulfoxid si In metabolitul
secundar albendazol sulfona si alfi metaboliti.

La rumeggtoare albendazolul este predominant excretat prin urina. Eliminarea prin bila este aproximativ
15% la oi. Cei mai multi metabolifi sunt excretati sub forma neconjugata,

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinari.Prezentare:

Flacoane din HDPE contindnd 120 ml, 250 ml, 500 ml si 1 litru suspensie orala.

Cutii de carton cu 20 de flacoane.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vi rugam sa contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare.
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