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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Combitrem® emulsie.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de emulsie contine:

Substante active:

Triclabendazol - 50 mg,

Albendazol - 100 mg si excipienti.

Excipienti:
Tiloza, tvin-80 si apé distilata.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie orala.
Emulsie de culoare alba, farad gust si miros.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Bovine. ovine, caprine.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Dehelmintizarea in grup sau individual a bovinelor, ovinelor, caprinelor in cazul fasciolozei si
helmintozelor associate.

4.3 Contraindicatii:
A nu se administra medicamentul femelelor in prima luna dupa fertilizare.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:

In timpul pasunatului dehelmintizarea preventiv-curativa se efectueazi la inceputul perioadei de
stabulatie.

A nu se administra medicamentul oilor in timpul montei si in decurs de o lund dupi scoaterea
berbecilor din turma.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se recomanda respectarea termenilor recomandati a administrarilor pentru a nu diminua eficienta
terapeutica. In caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reea in aceeasi doza
conform aceeasi scheme. Nu se foloseste dozaj dublu in locul celui omis.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
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In caz de contact accidental a medicamentului cu plelea sau tunicile mucoase oftalmice, ele se
spala 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 minile se spald cu apa si sdpun.

4.6 Ractii adverse:
In doze terapeutice (conform rezumatului dat) nu provoaca reactii adverse.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie
Nu se administreazi femelelor gestante in primul trimestru a gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar §i alte forme de interactiune:
Nu sunt date. In absenta studiilor, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Bovine- 1 ml/10 kg masa corp.

Ovine, caprine- 0,75 ml/10 kg masa corp.

4.9.2 Mod de administrare:
Combitrem® emulsie se administreazi o singura dati, in amestec cu apa

4.10 Supradozare

Supradozarea cu Combitrem® emulsie este putin posibild deoarece substantele active a acestuia
au un indice mare de siguranta.

Doza de 4 ori mai mare poate provoca la animalele gestante actiune toxica asupra fatului.

In doze ce le depasesc pe cele terapeutice de 5 ori, nu provoaca schimbari in starea generala.
Dozele de 10 ori mai mari (20-30 mg/kg) pot provoca simptome de intoxicare; diaree, anorexie,
febra sau coma.

Tratament: lavaj gastric, tratament simptomatic, furaje usor digerabile si vitamine.

4.11 Perioada de asteptare:

Carne - 14 zile, laptele se da in consum uman peste 2 zile de la ultima administrare.

Pind la expirarea termenului limitd, carcasele se dau in hrana animalelor neproductive sau se
utilizeaza (in dependenté de decizia medicului veterinar).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1Grupa farmacoterapeutici: antihelmintice.
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Triclabendazolul interactioneazi cu receptorii tubulosolului, ceea ce duce la dereglarea actiunii
tubulinei (de ex., in spermatogeneza fasciolelor), dar nu actioneazi teratogen asupra animalelor.
Asadar, triclabendazolul inhibd sinteza proteinei in fasciold si poate distruge fosforilarea
oxidativi, ceea ce duce la moartea tuturor formelor de dezvoltare timp de citeva ore de la
administrare.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Efectul bine pronuntat se bazeazi pe sinergismul celor doud antihelmintice: triclabendazol si
albendazol. Datoritd actiunii sumare a celor doua substanfe active, Combitrem®-ul emulsie
actioneaza eficient contra fasciolelor la toate stadiile de dezvoltare, dar mai eficace este
prelucrarea la stadiile primare, adica larvare.

Medicamentul este eficient contra (Fasciola hepatica, F.gigantica, Dicrocoelium lanceatum).
actioneaza negativ supra tuturor tipurilor de nematode gastro-intestinale si pulmonare cum ar fi
(Dyctiocaulus, Haemonchus, Ostertagia, Marshallagia, Trichostrongylus, Nematodirus,
Cooperia, Oesophagostomum, Bunostomum, Chabertia), §i cestodelor (mature) din familia
(Moniezia, Trisanosoma) si stadiile larvare a familiei (Echinococcus §i Alveococcus).

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica:

Albendazolul face parte din compusii putin toxici. DLso este de 1105 mg/kg masi corp sobolan.
In dozi terapeutici nu posedi actiune iritants, alergenicd sau imunostimulatoare, nu provoacd
modificari in starea generald a s@natitii animalului.

Triclabendazolul la fel este un compus putin toxic, doza minima toxica pentru bovine este de 200
mg/kg. La animalele de laborator dozele de 100 mg/kg provoacd simptome de intoxicare:
dereglarea parametrilor hematolitici si electrocardiografici.

Indicele de sigurantd a albendazolului este 8, a triclabendazolului-100.

Actiune teratogend, mutagena, cancerigend sau sensibilizantd nu poseda.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Albendazolul administrat pe stomacul gol se asimileazi in proportie de 5%, cel cu nutret - se
mareste biodisponibilitatea de 5 ori. Concentratia maxima este atinsi peste 2 - 5 ore.

Concentratii mari sunt in urind, bild, lichidul cefalorahidian si ficat. Metabolizeaza in ficat cu
formarea metabolitilor activi. Se elimind din organism preponderent cu bila, partial cu urina.
Timpul de Injumétitire -8,5 ore.

Triclabendazolul se absoarbe in tractul digestiv si atinge concentratia maxima in singe peste 8
ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Tiloza, tvin-80 si apa distilata.

6.2 Incompatibilitati: _EET
in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie: amestecat. ¢
medicamente. :
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A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicata pe ambar%\
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6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C +4°C+25°C, in locuri
inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticld sau polimer a cite 50; 100; 300 ml; 1 Litru si canistra din plastic a cite 5 si 10
litri.

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

Medicamentul nefolosit se utilizeazd conform reglamentirii locale. ambalajele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
000 “Brovafarma”, Ucraina, or. Brovari, bul. Nezavisimosti 18a, 07400

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210037
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