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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Ascacid 10%, 100 mg/ml, suspensie orald pentru bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de suspensie contine:
Substanta activa :
Albendazol - 100 mg

Excipienti:
Benzoat de sodit. .. vunvinsimussssmnaensasy 2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orald, omogend, de culoare gri albicioasi.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Bovine

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Medicamentul este indicat la bovine in tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare
(Ostertagia spp., Nematodirus spp., Haemonchus spp., Trichostongylus spp., Cooperia spp.,
Dictyocaulus spp., Bunostomum spp., Oesophagostomum spp.) a trematodozelor (Fasciola spp.)
si a cestodozelor (Moniesia spp.).

4.3 Contraindicatii:

Datorita efectului potential teratogen si embriotoxic nu se administreazi in primele 45 zile de
gestatie.

Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Urmaétoarele practici cresc riscul dezvoltérii rezistentei si in consecintd pot determina ineficienta
terapiei antihelmintice:
- Utilizarea repetatd si prea frecventd a antihelminticelor din aceiasi clasé; pe o perioada-
extinsi de timp; Pl VAGTI,
- Sub-dozarea, care poate fi cauzata de o subestimare a greutétii corpamle ,&amma;lulm sau
de o administrare incorectd a medicamentului, = 3
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Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate folosind teste
paraclinice, ex.: testul de reducere a numaérului total de oud. In situatia in care testele indica
rezistenta fatd de o anumita clasa de antihelmintice, trebuie recurs la un antihelmintic cu rhod de
actiune diferit prin schimbarea clasei.

Rezistenta la albendazol a fost raportatd pe Fasciola hepatica, Trichostrongylus spp.
Haemonchus spp si Oesophagostomum spp. Prin urmare utilizarea acestui medicament trebuie
sustinutd de informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermé) despre
susceptibilitatea Fasciola hepatica, Trichostrongylus spp, Haemonchus spp $i
Oesophagostomum spp si insotitd de recomandari despre modalitéti de limitare a selectiei de
rezistentd la albendazol.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu sunt.

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

In timpul lucrului cu Ascacid 10% suspensie orald pentru bovine e necesar de respectat regulile
comune de igiend personald si a tehnicii securitdtii prevazute in lucru cu medicamente de uz
veterinar.

Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului de uz veterinar li se recomanda
evitarea contactului direct cu Ascacid 10% suspensie orald pentru bovine. In caz de contact
accidental a medicamentului de uz veterinar 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 méinile se spald cu apa si sapun.

4.6 Reactii adverse:

Medicamentul este bine tolerat in dozele terapeutice.

Daca observati efecte severe sau alte efecte nementionate in acest prospect, anuntati de urgenta
medicul veterinar.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Datorita efectului potential teratogen si embriotoxic nu se administreazi in primele 45 zile de
gestatie.

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

- 480ciaza eicimetidina i praziquantel care scad absorbtia albendazolului prin modificate
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4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Doz unica de 10 mg albendazol /kg greutate corporala (10 ml Ascacid 10% / 100 kg greutate
corporala)

4.9.2 Mod de administrare:

ASCACID 10% se administreaza oral cu seringa sau cu un alt dispozitiv gradat pentru
administrarea suspensiilor orale la animale, in doza de 10 mg albendazol / kg greutate corporala
(10 ml Ascacid 10% / 100 kg greutate corporald).

In caz de reinfestare tratamentul se repeta dupa 3 luni.

Pentru a asigura o administrare corectd a dozei terapeutice trebuie sa se determine greutatea
corporala a animalului cat mai precis.

In situatia in care se trateazi mai multe animale odati acestea trebuie grupate in functie de
greutatea lor si doza adaptata corespunzator, pentru a evita sub- sau supradozarea.

4.10 Supradozare
Depasirea dozei de pana la 20 ori nu determina reactii adverse.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne si organe - 28 zile, lapte - 3 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: Antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite
Codul veterinar ATC: QP52AC11 '

Albendazolul apartine familiei benzimidazolilor, antihelmintice care se leagd de moleculele
tubulinelor, inhiband astfel formarea microtubulinelor si tulburdnd diviziunea celulard. Aceste
substante au o mai mare afinitate pentru tubulina nematodelor decat pentru cea a mamiferelor,
aceasta dovedind activitatea selectiva fata de paraziti.

Microtubulii de care se leagd albendazolul, sunt formatiuni proteice din structura celulei
eucariote. Impreuna cu alte componenete ale citoscheletului, microtubulii sunt implicati in
procese celulare vitale: segregarea materialului genetic, transportul intracelular, mentinerea
formei celulare, pozitionarea organitelor celulare, transportul extracelular cu ajutorul cililor si
miscarea celulei cu ajutorul flagelilor si cililor. Eliminarea definitivd a microtubulilor duce la
moartea celulei.

Odatd inhibata polimerizarea tubulinelor in microtubuli, intreaga fiziologie a celulei este
perturbatd, transportul celular si formarea fusului mitotic devenind imposibile.
Deasemenea, studiile arati ca benzimidazolii pot inhiba fumarat reductaza, iar prin 2
blocheaza functia mitocondriilor, astfel incat parazitul este lipsit de energie si mo 5




5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Albendazolul se absoarbe rapid in organism datoritd proprietatilor lipofile, realizdnd rapid
nivelul plasmatic terapeutic. Concentratia plasmatica se mentine 48-72 ore dupé administrare sub
forma metabolitului sulfoxid — albendazol.

Studiile de farmacocinetici au relatat faptul cé. in cea ce priveste absorbtia albendazolului dupa
administrarea orald, aceasta a fost in proportie de 20-30% la soareci si sobolani. in jur de 1% la
oameni si 50% la bovine.

Un alt aspect evidentiat de aceste studii pe specii este nivelul scdzut din plasmé a
medicamentului parental dupi administrarea lui pe cale orala, datoritd metabolismului rapid care
are loc la nivel hepatic.

Metabolizarea albendazolului incepe prin oxidarea grupdrii sulfide la sulfoxid si sulfond, urmaté
de clivajul pirtii carbamate pentru a forma 2-amino-sulfona. Acest ultim compus s-a dovedit a fi
principalul reziduu identificat 1n ficat la oi i vaci.

Degradarea albendazolului este similara la soareci, sobolani, bovine, ovine si oameni.

Excretia substantei din organism. In urina, la soareci si sobolani, s-a regasit 20-29% din doza de
albendazol administratd, iar la bovine si ovine 54-59% albendazol sau metaboliti ai acestuia.
Deci, aproape jumitate din doza administrati la animale este eliminata prin urind in primele 6
zile, de aceea clearence-ul urinar este destul de scazut.

Timpul de injumaititire este la rumegatoare > 48 de ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Benzoat de sodiu, monopropilenglicol, carboximetilceluloza sodicd, apa demineralizata.

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

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
18 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Medicamentul se depoziteazi la loc uscat, intunecos, la temperaturd sub 25°C, ferit de inghet.
separat de produse alimentare si furaje, in loc inaccesibil copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalarea primard a medicamentului se face in flacoane de polietilena de ina

100 ml, 500 ml, 1000 ml avand capac cu sigiliu. Y % D
Ambalaj secundar: Cutie de carton x 30 flacoane x 100 ml, x 20 ﬂacoane x SBO mY x1 f[acoane
x 1000 ml. AEh <31



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

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

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
S.C. VANELLI S.R.L.

Strada lasi- Targu Frumos Km 10,

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280

Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro, www.vanellivet.ro
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