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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

HELMIZOL A 2,5 - suspensie orala pentru ovine, caprine, bovine

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi. .

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vi medicului veterinar sau farmacigtului!

- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescriptie veterinard:

- Acest medicament a fost prscris numai pentru animalele dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane, care il pot utiliza gresit.

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

» S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"

Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure,

Jud. Prahova, Romania.

Tel: 0244.386.888; 0244.386.699

Fax: 0244.386.032

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HELMIZOL A 2,5 — suspensie orala pentru ovine, caprine, bovine

100 ml suspensie contin:

Albendazol..........cccovvviiiiiiiiinennnnns 2.3 g
Acid DENZOIC....ccveerrenrrirrerreereirianeeeranens 05¢g
Excipienti:

Dioxid de siliciu coloidal, Xantan gum, Sorbitol, Acid benzoic, Polisorbat 80, Apa distilata.

3. INDICATIE (INDICATII):
HELMIZOL A 2,5 - este recomandat pentru tratamentul urmatoarelor endoparazitoze la ovine,
caprine si bovine produse de :

- Nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Strongyloides spp., Bunostomum spp, Cooperia spp., Nematodirus spp., Chabertia spp.,
Oesophagostomum spp., Toxocara spp.;

- Nematode pulmonare: Dictyocaulus spp., Protostrongylius spp.; Miillerius spp. %)
- Cestode: Moniezia spp; Yo/

- Trematode adulte: Fasciola spp, Dicrocoelium spp., Paramphistomum spp. /7
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4. CONTRAINDICATII:
Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

5, REACTII ADVERSE:

Nu s-au semnalat. Dac observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

prospect, v rugam informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA

o Ovine
. Caprine
o Bovine

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

Se administreaza per os, utilizind dispozitivele uzuale, dozele recomandate fiind urmatoarele
(1ml suspensie corespunde la 25 mg albendazol):

Ovine - caprine :

Se administreazi 2 ml /10 kg greutate corporald, corespunzator la 5 mg albendazol /1 kg greutate
corporala.

In tratamentul formelor mature de trematode cit si in cazul infestatiilor cu Protostrongylus spp.,
doza recomandata este de 3 ml /10 kg greutate corporald, corespunzator la 7,5 mg albendazol / 1
kg greutate corporala.

Bovine :

Se administreazd 30 ml/100 kg greutate corporald, corespunzitor la 7,5 mg albendazol/1 kg
greutate corporala.

Pentru tratamentul formelor mature de trematode cit si a formelor larvare de Ostertagia spp.,
doza se mareste la 40 ml /100 kg greutate corporald (10 mg albendazol / 1 kg greutate corporald).
Repetarea tratamentului se stabileste de medicul veterinar in functie de ciclul biologic al
parazitilor.

Nu este necesard o dieta speciald inainte sau dupd tratament.

Pentru o administrare corectd, trebuie determinaté corespunzitor greutatea animalului gi
acuratetea dispozitivului de dozare. :

Animalele testate colectiv, In sensul evitérii sub sau supradozarii, vor fi grupate in functie de
greutate corporala.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita flaconul inainte de utilizare. T

8. TIMP DE ASTEPTARE: Y
Carne si organe : - bovine:10 zile. - ovine, caprine: 7 zile. 1%
Lapte: - bovine: 72 ore, - ovine, caprine: 60 ore %
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la indemaéna copiilor.

A se pastra la temperatura camerei (15 - 25°C).

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina directd.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Pentru impiedicarea difuzirii pe pasune, odati cu fecalele, a substantei active din medicament,
recomanddm 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.

11. ATENTIONARI SPECIALE:
Trebuie avut grijad pentru evitarea urmétoarelor practici, deoarece ele cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei si pot ajunge in final la o terapie ineficienté:

- utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada mai
lunga de timp.

- subdozarea, ce poate fi datoratd subestimérii greutitii corporale, greselilor de administrare a
produsului sau lipsei recalibrérii dispozitivului de dozare ( daci exista ).

Cazurile de suspeciune a rezistentei la antihelmintice trebuie investigate utilizand teste pozitive (
ex.: testul de numerare a oudlelor in fecale).

Daci rezultatele testelor sugereaza rezistenta la un anumit antihelmintic, ar trebui utilizat un alt
antihelmintic ce apartine unei clase farmacologice diferite i care are un mecanism diferit de
actiune.

Precautii speciale pentru utilizare:

-Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu exista.

-Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

A se evita contactul cu ochii i pielea.

A se spala mdinile si orice alte pérti ale corpului care au intrat in contact cu medicamentul.

In caz de ingestie, contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si rezentagl
acestuia prospectul medicamentului sau eticheta. i
Persoanele cu hipersensibilitate crescuti la albendazol trebuie si evite contag il
medicamentul. 7 |
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Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupd caz:

Toxicitatea acestui medicament este redusi, fiind tolerate doze de 5 ori mai mari decit dozele
terapeutice uzuale. Rareori in cazul supradozarii pot sa apara stari depresive si anorexie.

Se vor respecta dozele recomandate.

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

Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie.

Poate fi utlizat in perioada de lactafie.

Nu se administreazi la oi in sezonul de monta si incé o lund dupa indepirtarea berbecilor din
turma (prima luna de gestatie).

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani
Perioada de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

13.STATUT LEGAL
Se elibereazi 1n baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacoane din polietilend HDPE x 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1 I; bidoane din polietilend HDPE x 2
1, 5 1; canistre din polietilenda HDPE x 11,101,201, 60 1.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12/2020

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




