RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Albendis 100 mg/ml suspension oral para bovino y ovino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:
AIDENAAZON ... 100 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha infor-

Composicién cualitativa de los excipientes y otros . ) .
p P y macion es esencial para una correcta admi-

componentes nistracion del medicamento veterinario
Parahidroxibenzoato de metilo s6dico(E219) 1,5mg
Parahidroxibenzoato de propilo sédico 0,2 mg

Hidroxietilcelulosa
Polisorbato 80

Propilenglicol

Silicato de aluminio y magnesio

Citrato de sodio

Acido citrico monohidrato

Emulsion de simeticona

Agua purificada

Suspensidn de color blanco a blanco crema.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino y ovino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento de infecciones causadas por nematodos y tenias gastrointestinales, nematodos pulmo-
nares y trematodos hepaticos adultos en bovino y ovino.

Bovino:

Nematodos gastrointestinales: Ostertagia Ostertagi, estadios larvarios inhibidos de Ostertagia spp., Hae-
monchus contortus, Cooperia spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum radiatum, Bunostomum phlebo-
tomum, Strongyloides papellosus, Trichuris spp.



Tenias: Moniezia spp.
Nematodos pulmonares: Dictyocaulus spp.
Trematodos hepéticos adultos: Fasciola spp., Fascioloides spp.

Qvino:

Nematodos gastrointestinales: Ostertagia spp., Haemonchus contortus, Nematodirus spp., Chabertia ovina,
Gaigeria spp., Oesophagostomum spp., Bunostomum spp., Trichostrongylus spp.

Tenias: Moniezia spp.

Nematodos pulmonares: Dictyocaulus spp., Muellerius spp., Protostrongylus spp.

Trematodos hepéticos adultos: Fasciola spp., Fascioloides spp., Dicrocoelium spp.

3.3 Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
3.4 Advertencias especiales

Los animales que sufran dafios pulmonares graves debidos a una fuerte infestacién por nematodos pulmo-
nares pueden seguir tosiendo durante algunas semanas después del tratamiento.

El uso innecesario de medicamentos antiparasitarios o su uso en condiciones distintas a las indicadas en el
RCM puede aumentar la presion de seleccion de resistencias y Ilevar a una disminucion en la eficacia. La
decision de usar el medicamento veterinario debe basarse en la confirmacién de la especie y la carga para-
sitaria o, en el riesgo de infestacidn basado en sus caracteristicas epidemioldgicas para cada rebafio.

El uso repetido durante un periodo de tiempo prolongado, particularmente cuando se usa la misma clase de
sustancias, aumenta el riesgo de desarrollo de resistencias. Dentro del rebafio, el mantenimiento de refugios
susceptibles es esencial para reducir este riesgo. Debe evitarse aplicar de forma sistematica tratamientos
basados en intervalos y tratamientos de todo el rebafio. En su lugar, cuando sea posible, solo se deben tratar
animales individuales o subgrupos (tratamientos selectivos dirigidos). Estas consideraciones deben combi-
narse con unas medidas adecuadas de manejo de la explotacion y del pastoreo. Se debe buscar asesora-
miento del veterinario responsable para cada rebafio especifico.

Se ha notificado resistencia a los benzimidazoles (que incluye albendazol) en especies de Haemonchus,
Cooperia, Trichostrongylus y D. dendriticum en pequefios rumiantes de varios paises, incluida la UE.

El uso de este medicamento veterinario debe tener en cuenta la informacion local sobre la sensibilidad de
las especies parasitarias cuando esté disponible.

Se recomienda investigar aquellos casos en los que se sospeche la presencia de resistencia, utilizando un
método de diagndstico apropiado (p. ej. Test de reduccion del recuento de huevos en heces).

Los casos confirmados de resistencia deben comunicarse al titular de la autorizacién de comercializacion o
a las autoridades competentes.

3.5  Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El albendazol y los ésteres del &cido parahidroxibenzoico pueden causar reacciones alérgicas. Las personas
con hipersensibilidad conocida al albendazol o a los parahidroxibenzoatos deben evitar el contacto con el
medicamento veterinario.

El albendazol puede ser teratogénico. Por lo tanto, este medicamento veterinario no debe ser administrado
por mujeres embarazadas o con intencion de quedarse embarazadas.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion cutanea y ocular. Evitar el contacto del medicamento
veterinario con la piel y los ojos. Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes de goma
impermeables al manipular el medicamento veterinario.




En caso de contacto accidental, lavar inmediatamente la zona expuesta con abundante agua limpia. Si per-
siste la irritacion ocular o dérmica, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Lavarse las manos después del uso.

Precauciones especiales para la proteccién del medio ambiente:

El albendazol es tdxico para la fauna del estiércol y los organismos acuéticos.

Debido al riesgo para los organismos del estiércol, el medicamento veterinario no debe utilizarse mas de
una vez al afio. Los animales tratados no deben tener acceso a las aguas superficiales durante los 7 dias
siguientes al tratamiento para evitar efectos adversos en los organismos acuaticos.

3.6  Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratones, ratas y conejos han demostrado efectos teratogénicos.
No utilizar este medicamento durante el primer trimestre de la gestacion.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable
durante las dos ultimas partes de la gestacion y durante la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.
Agitar bien antes de usar.

Bovino:
Nematodos gastrointestinales y tenias: 7,5 mg de albendazol / kg de peso vivo (7,5 ml de medicamento
veterinario / 100 kg de peso vivo) en dosis Unica.

Nematodos pulmonares: 7,5 mg de albendazol / kg de peso vivo (7,5 ml de medicamento veterinario / 100
kg de peso vivo) en dosis Unica.

Trematodos hepaticos adultos: 10-15 mg de albendazol / kg de peso vivo (10-15 ml de medicamento vete-
rinario / 100 kg de peso vivo) en dosis Unica. En caso de infeccion grave, repetir el tratamiento a los 21
dias.

Ovino:
Nematodos gastrointestinales y tenias: 3,75 mg de albendazol / kg de peso vivo (1,5 ml de medicamento
veterinario / 40 kg de peso vivo) en dosis Unica.

Nematodos pulmonares:




- Dictyocaulus spp: 3,75 mg de albendazol / kg de peso vivo (1,5 ml de medicamento veterinario / 40 kg
de peso vivo) en dosis Unica.

- Muellerius spp. y Protostrongylus spp.: 7,5-10 mg de albendazol / kg de peso vivo (3-4 ml de medica-
mento veterinario / 40 kg de peso vivo). Repetir el tratamiento a los 7 dias.

Trematodos hepaticos adultos:

- Fasciola spp. y Fascioloides spp.: 7,5-10 mg de albendazol / kg de peso vivo (3-4 ml de medicamento
veterinario / 40 kg de peso vivo) en dosis Unica.

- Dicrocoelium spp.: 7,5-10 mg de albendazol / kg de peso vivo (3-4 ml de medicamento veterinario / 40
kg de peso vivo). Repetir el tratamiento a los 7 dias.

La infradosificacion podria resultar en un uso ineficaz y podria favorecer el desarrollo de resistencias. Debe
determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacién co-
rrecta. En caso de que los animales vayan a tratarse de forma colectiva, deben establecerse grupos razona-
blemente homogéneos, y todos los animales de un grupo deben recibir la dosis correspondiente al mas
pesado.

Se recomienda el uso de una pistola dosificadora graduada adecuadamente.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
Ninguno conocido.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Bovino:
Carne: 7 dias.
Leche: 84 horas.

Ovino:
Carne: 4 dias.
Leche: 96 horas.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QP52AC11

4.2 Farmacodinamia

El albendazol es un antihelmintico de amplio espectro de la clase de los benzimidazoles para el control de
nematodos gastrointestinales y pulmonares, tenias y trematodos hepaticos adultos.

Los benzimidazoles se unen a la tubulina de los nematodos, una proteina necesaria para la formacion y
viabilidad de los microtubulos. Esto ocurre principalmente en las células intestinales absorbentes, lo que
provoca la ausencia de microttbulos en las células intestinales del nematodo, resultando en que estas células
no pueden absorber nutrientes, causando asi una reduccion de glucégeno y la inanicién de los parasitos. Se
ha demostrado que existen diferencias estructurales entre la tubulina procedente de mamiferos y la proce-
dente de helmintos, lo que da lugar a la toxicidad preferente del albendazol para el helminto y no para el



hospedador. También se ha demostrado que los benzimidazoles inhiben el sistema fumarato reductasa de
los helmintos y perjudican la produccién de energia.

El mecanismo de resistencia a los antihelminticos bencimidazolicos esta vinculado principalmente a alte-
raciones en el gen que codifica para la B- tubulina isotipo 1 que impiden la unién del farmaco.

4.3 Farmacocinética

El albendazol se metaboliza rdpidamente a albendazol sulfoxido, que persiste a niveles mas altos y du-
rante mas tiempo en el plasma del bovino y ovino tras la administracion oral, con niveles plasmaticos ma-
ximos aproximadamente a las 16 y 14 horas tras la administracion, respectivamente.

Tras la administracion oral del medicamento veterinario en bovino a una dosis de 15 mg de albendazol /
kg de peso vivo, se observaron los siguientes pardmetros: Cmax de 2,19 pg/ml, t,, de 2,09 hy AUC; de
42,33 pg-h/ml.

Y tras la administracion oral del medicamento veterinario en ovino a una dosis de 10 mg de albendazol /
kg de peso vivo, se observaron los siguientes pardmetros: Cmax de 2,41 pg/ml, t, de 4,85 horas y AUC; de
69,61 ug-h/ml.

Propiedades medioambientales

Las heces que contienen albendazol excretadas en los pastos por el bovino y ovino tratado reducen la abun-
dancia de organismos que se alimentan de la fauna del estiércol, lo que puede repercutir en su degradacion.
El albendazol es toxico para los organismos acuaticos por exposicion directa y por drenaje y/o escorrentia
del albendazol del suelo. Se ha demostrado que el principal metabolito del albendazol, el sulféxido de
albendazol, es muy persistente.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 42 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 2 afios.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Frascos de polietileno de alta densidad (PEAD) selladas con una Idmina de polietileno (PE) y cerradas con
un tapon de rosca de PEAD.

Formatos:

Frasco de 1 litro.

Frasco de 5 litros.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso



Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el albendazol podria resul-
tar peligroso para los peces y otros organismos acuéticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4387 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 03/2025

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

