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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Alben® granulat.

2. COMPOZITIA. CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de medicament contine:

Substanta activa:

Albendazol - 200 mg

Excipienti:
Polivinilpirolidon, stearat de calciu, amidon din cartof si lactoza.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere granulati pentru uz intern, de culoare gri.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Bovine, caprine, ovine.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:
Alben® granulat se indicé in dehelmintizarea bovinelor, ovinelor, caprinelor, in cazul
nematodozelor, cestodozelor, trematodozelor inclusiv:

- nematodoze gastrointestinale (Haemonchus sp, Bunostomum sp, Oesophagostomum sp,
Chabertia ovina, Strongyloides spp, Trihocephalus spp, Nematodirus sp, Ostertagia spp,
Cooperia sp).

- nematodoze pulmonare (Dictyocaulus spp, Protostrongylus spp, Metastrongylus spp,).
- cestodoze (Moniezia expanza et benedeni, Avitellina sp, Diphyllobotrium latum)

- trematodoze (Fasciola hepatica, Fasciola gigantica, Paramphistomum spp.).

4.3 Contraindicatii:

Sensibilitate individuala sporité la albendazol. A nu se administra in cazul fasciolozei acute,
animalelor istovite si bolnave de boli infectioase.

Se interzice administrarea Alben® granulat in timpul montei.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu sunt.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Particularitatile actiunii in caz de administrare pentru prima dati si in caz de anulare a
medicamentului nu sunt stabilite.

Trebuie de evitat incilcérile regimului utilizarii a medicamentului, deoarece aceasta poate
duce la o sciidere a eficientei terapeutice. In caz daca dehelmintizarea animalului planificati a
fost omisd, aceasta trebuie efectuata cit mai curénd posibil in aceeasi doza.

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

In timpul lucrului cu Alben® granulat e necesar de respectat regulile comune de igienad
personala si a tehnicii securititii prevzute in lucru cu medicamente de uz veterinar.
Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului li se recomanda evitarea
contactului direct cu Alben® granulat. In caz de contact accidental a medicamentului cu pielea
sau tunicile mucoase oftalmice, ele se spald din abundenta cu apa. In caz de aparitie a reactiei
alergice sau la ingerare, e important de adresat la o institutie medicala cit de repede posibil (cu
sine de avut eticheta sau prospectul). In timpul lucrului se interzice fumatul, consumul de
alimente si bauturi. La finisarea lucrului miinile se spald cu apd si sapun.

4.6 Ractii adverse:

In doze terapeutice (conform instructiunii date) nu provoaca reactii adverse. In caz de
sensibilitate individuald sporiti si aparitia reactiei alergice, administrarea se stopeaza si se
indic3 terapie simptomatica.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu se administreaza caprelor, oilor in prima jumatate a gestatiei, vacilor in primul trimestru a
gestatiei.

Particularititile actiunii in caz de administrare in perioada de lactatie nu s-au observat.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Administrarea concomitenti cu praziquantel, azinox si dexametazon duce la majorarea

concentratiei de albendazol in singe.

4.9 Doza si calea de administrare:

4.9.1 Doze:
Specia animalului ' Doza Alben® granulat,
. 5 % g/kg greutate corp.
BOVINE ot A AN : 3,75g/100 kg
In fascioloza, paramﬁstomldozﬁ OStertaglozé.’: 5h 5,0g/100 kg
OVINE,CAPRINE BT NS 1] 2,5 g/100 kg
In fascioloza, protostronglhdozé o 3,75 g/100 kg
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4.9.2 Mod de administrare: QAR e

Dehelmintizarea animalelor cu scop curativ se efectuiaza la indicatia medicului veterinar,
preventiv-primévara inainte de pasunat si toamna fnainte de stabulatie.

Dieta speciald sau administrarea laxativelor in prealabil nu se necesita.
Alben® granulat se administreazi per oral, individual sau in grup, in amestec cu hrani -
bovinelor, ovinelor; caprinelor - 1 datd, in doze (in raport cu greutate corporald), conform
tabelului de sus.

Administrarea in grup presupune: doza calculati de Alben® granulat se omogenizeazi cu
combifurajul (cantitatea raportata per animal):

- bovine - 0,5-1,0 kg;

- ovine, caprine -150-200 g;

Amestecul medicamentat primit se plaseaza in iesle pentru un grup de 10-100 animale,
oferindu-le acces liber la iesle.

Lingura de masurat este in pachet si cuprinde (fara virf) 5,0 g de medicament, prima méasura
de jos corespunde cu 2,5 g, a doua cu 3,75 g.

In prealabil dehelmintizirii in mas3, fiecare serie de medicament se testeaza pe un grup nu
prea mare (5-10 animale de ferma). In lipsa complicatiilor timp de 3 zile, se recurge la
dehelmintizare a intregului septel.

4.10 Supradozare:

In cazul supradozarii la animal se poate manifesta anorexie, tulburdri de motilitate intestinala,
necoordonare motorie, letargie. In astfel de cazuri administrarea se stopeazi si se indica
terapie simptomatica.

4.11 Perioada de asteptare:

Sacrificarea animalelor — 20 zile. Lapte - 4 zile.

Carcasele, lapte obtinute inainte de expirarea termenului limitd se d& in hrana animalelor
carnivore.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1Grupa farmacoterapeutici: antihelmintice din grupa benzimidazolului.
Codul ATC: QP52ACI11

5.1.2 Mecanism de actiune:

Mecanismul de actiune consti in inhibarea selectiva a polimerizirii beta-tubulinei, ceea ce
duce la distructia microcanalelor citoplasmatice a celulelor intestinale a helmintilor; =~
modificind procesele biochimice, albendazolul inhiba asimilarea glucozei si sinteza’ ATE
blocheazi transmiterea granulelor secretorii si a altor organite in celulele musculare & Vs
helmintilor, conditionind moartea lor. < B




5.1.3 Efecte farmacodinamice:

Albendazolul din compozitia medicamentului poseda spectru larg de actiune, este eficient in
mono - si poliinvazii, activ contra stadiilor mature de trematode, stadiilor mature §i imature de
nematode si cestode. Posed actiune ovocid i deci reduce infestatia pasunelor cu oud de
helminti.

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinica:
Dupi gradul de impact asupra organismului face parte din substantele cu pericol scazut (clasa
4 conform GOST 12.1.007-76).

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

In urma administrarii per orale, albendazolul se absoarbe in tractul digestiv §i patrunde in
organe si tesuturi; din organism se elimina cu urina si partial cu fecaliile, sub forma
nemodificata si sub forma de metabolifi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Polivinilpirolidon, stearat de calciu, amidon din cartof i lactoza.

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest preparat nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:

Termen de valabilitate este 3 ani din data producerii.

Termen de valabilitate dupa prima deschidere: 6 luni.

A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambalaj original inchis, la loc intunecos, uscat, separat de produse alimentare si
furaje, la temperaturi de la 2°C pina la 25°C, in locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Pungi x 20g, 0,5kg, 1,0kg; caldari din polimer x 1kg, 10kg.
In fiecare ambalaj se contine prospectul de utilizare si o linguritd de misurare.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul nefolssﬁ se utlllzeaza conform reglementdrii locale, ambalajele se utlhzeaza cu
deseurile menaj ere ks { 3 @\



7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
000 “NVT Agrovetzascita “,
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