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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Brovalzen - pulbere.

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

Substanta activa:

Albendazol - 75 mg

Excipienti: maltodextrina

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala.
Pulbere microgranulatd de culoare alba, fara miros.

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

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tintia
Tratamentul si prevenirea infestérii bovinelor, ovinelor, caprinelor cu nematode (mature si
imature), unele cestode si trematode.

4.3 Contraindicatii:
A nu se administra in forme acute a fasciolozei!
Nu se indicad animalelor gestante, in deosebi in primul trimestru!

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinti:
A se omogeniza bine cu nutrefuri.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul dehelmintizirii in grup este necesar de a respecta administrarea dozelor prescrise a
medicamentului.

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

In timpul lucrului cu Brovalzen e necesar de respectat regulile comune de igiend personald si a
tehnicii securitdtii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

direct cu Brovalzen. /
in caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau tunicile mucofis
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 i bauturi.

La finisarea lucrului méinile se spald cu apa si sdpun.

4.6 Reactii adverse:
In doze terapeutice (conform instructiunii) nu provoac reactii adverse.

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

Nu se administreazi animalelor gestante, in deosebi in primul trimestru, oilor in perioada montei
si timp de 1 lund dupa scoaterea berbecilor din turmad. Medicamentul nu poseda actiune
teratogend, dar usor embriotoxica si deci poate provoca moartea zigotilor sau embrionilor la
inceputul gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu sunt date.

4.9 Doza si calea de administrare
Brovalzen pulbere se administreaza animalelor in doze indicate in tabel mai jos, peroral, o data
in amesctec cu nutreturi concentrate, dimineata.

Specia Grupa helmintilor Doza (g/10kg
masa corp)

Bovine | Nematode gastrointestinale si pulmonare:
Haemonchus spp.; Ostertagia spp.; Oesophagostomum spp.; 1,0
Strongyloides spp.;

Trichostrongylus spp.; Protostrongyloides spp.; Muellerius spp.;
Bunostomum spp.; Chabertia spp.; Dictyocaulus viviparous,
Cooperia oncophora; Neoascaris vitulorum;

Cestode: 1,0
Moniezia spp.; Thysaniesia giardia; Echinococcus granulosus;
Trematode: 1,3-2,0

Fasciola hepatica (mature); Dicrocaelium lanceatum.

Ovine, | Nematode gastrointestinale si pulmonare:
caprine | Haemonchus spp.; Ostertagia spp.;, Oesophagostomum spp.; 0,7
Strongyloides spp.; Trichostrongylus spp.; Protostrongyloides

cius capillaris; Cooperia oncophora; Skrjabinema ovis;

o
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a hepatica (mature); Dicrocaelium lanceatum. 1,0




In cazul dehelmintizirii in grup medicamentul este amestecat in furajele concentrate pentru 2 - 3
zile si un astfel de amestec terapeutic este administrat animalelor conform rafiei.

In perioada pasunatului animalelor, dehelmintizarea preventivi si terapeutica se efectueazi la
inceputul si la sfarsitul perioadei de stabulatie.

In cazul fasciolozei la rumegitoare, tratamentul se efctueaza in orice perioada a anului.

Luind in considerare ci albendazolul este mai putin eficient fata de larvele de fasciola, prima
dehelmintizare se va efectua peste 2 - 2,5 luni de la sfirsitul pasunatului si repetatd - nu mai tirziu
decit cu 10 - 15 zile 1nainte de pasunat.

Doza se determini in dependentd de gradul de infestare, care se determind dupd numarul mediu
de oui de fasciold in 5 probe de fecale (g/10 kg masi corp):

-intensitate sczutd a invaziei (pind la 4 oua de fasciold in probd) - 1,3 g

-intensitate medie a invaziei (5 - 10 oud/proba) - 1,5-1,7 g

-intensitate marita a invaziei (mai mult de 10 oud) - 1,7 - 2,0 g.

4.10 Supradozare

Albendazolul apartine compusilor cu toxicitate scizuti. In caz de supradozare considerabila se
pot manifesta simptome ca: diaree, hepatite toxice, alopecie, apatie. Efect teratogen, mutagen,
cancerigen si sensibilizant nu poseda. Supradozarea de 4 ori mai mare, la femelele gestante a
manifestat actiune toxica asupra fatului.

In caz de simptome clinice de supradozare se recomanda tratament simptomatic (lavaj gastric,
furaje usor digerabile, vitamine).

4.11 Perioada de asteptare:

Carne - 10 zile de la ultima administrare.

Subproduse (ficat, pulmoni, inima) - 20 zile de la ultima administrare.
Laptele se da in consum uman peste 2 zile de la ultima administrare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1Grupa farmacoterapeuticii: antihelmintice.
Codul ATC: QP52AC11

5.1.2 Mecanism de actiune:

Actiunea acestuia se bazeazi pe blocarea sintezei (tubulard) a proteinelor si ca rezultat se
deregleaza aportul si transportarea intercelulard a substantelor nutritive si schimbul substratelor a
substantelor (acidului adezintrifosforic si a glucozei), diminueaza reactiile mitocondriale pe calea
reducerii fumarat reductazei ceea ce provoacd moartea parazitilor.

5.1.3 Efecte farmacodinamice




5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica:

Albendazolul este inalt eficient fati de nematodele mature si larvele ce paraziteazi in tractul
gastrointestinal si pulmoni la animale domestice i sélbatice si anume din familiile: Anisakidae,
Ancylostomatidae; Ascaridae; Dictyocaulidae; Oxyuridae; Protostrongylidae; Strongylidae;
Syphacidae; Trichuridae; Trichonematidae; Trichostrongylidae) si altele; la fel actioneaza si
asupra cestodelor Avitellinidae; Anoplocephalidae; Taeniidae si a formele mature a trematodelor
Fasciolidae; Dicrocoelidae.

Albendazolul apartine compusilor cu toxicitate scazuta.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Albendazolul este slab absorbit atunci cind este administrat intern. Concentratia maxima in
singe este atins in 2-5 ore. Concentratii mari de medicament sunt create in urind, bil, lichid
cefalorahidian, ficat.

Medicamentul pitrunde bine prin bariera hemato-encefalicd. Albendazolul traverseazi bariera
placentari si este excretat in laptele matern.

Medicamentul este metabolizat in ficat cu formarea de metaboliti activi (albendazol sulfoxid si
albendazol sulfon). Albendazolul si metabolitii sai sunt excretati din organism in principal cu
bila, partial cu urina.

Timpul de injumititire prin eliminare este in medie de 8,5 ore; daci functia hepatica este
afectatd, acest timp poate creste.

6. PARTI CULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Maltodextrina

qrgmgs,

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:
3 ani din data producerii.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicatd pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si nutreturi, la T°C de la 0°C pani la
+30°C, 1n locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura‘_‘l compozma ambala]ulul primar
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