UPUTA O LIJEKU
MONIL®, 120 mg, tableta, za ovce
Za upotrebu u veterinarstvu

IME LIJEKA
Monil®, 120 mg, tableta, za ovce
albendazol

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 tableta sadrzava:

Djelatne tvari:

Albendazol 120 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kukuruzni skrob, kalcijev karbonat, Zelatina i magnezijev stearat.

INDIKACIJE

Suzbijanje parazitskih invazija ovaca uzrokovanih:

- zeluCano-crijevnim obli¢ima roda Haemonchus, Chabertia, Trichostrongylus, Ostertagia,
Bunostomum, Cooperia, Nematodirus, Oesophagostomum i Strongyloides;

- plu¢nim vlascima: D. filaria (vlasac plucni ov¢ji);

- odraslim oblicima velikog metilja (Fasciola hepatica) i malog metilja (Dicrocoelium
dendriticum sin. D. lanceolatum) i

- trakavicama iz roda Moniezia.

DJELOVANJE

Albendazol je anthelmintik iz grupe benzimidazola sa Sirokim spektrom djelovanja protiv razli¢itih
plu¢nih 1 jetrenih trematoda kod domacih Zivotinja i ovjeka.

Benzimidazoli inhibiraju polimerizaciju tubulina §to uzrokuje blokadu stani¢nog transporta i
energije metabolizma. Albendazol djeluje na nacin da se ¢vrsto veze s tubulinom u stanicama
oblica. Tim su djelovanjem osobito pogodene crijevne stanice oblia §to rezultira gubitkom
sposobnosti apsorpcije 1 uginucu obli¢a. Benzimidazoli progresivno troSe energetske rezerve i
onemogucuju izlu¢ivanje Stetnih produkata 1 zaStitnih faktora iz stanica parazita; tako da je vazan
¢imbenik njihove u€inkovitosti §to duze vrijeme kontakta izmedu lijeka 1 parazita.

Nakon apsorpcije albendazol se u jetri pretvara u svoje aktivne metabolite albendazol sulfoksid i
albendazol sulfon. Ovi aktivni metaboliti su najvjerojatnije odgovorni za vezanje za molekule
tubulina. Drugi metaboliti se mogu pronaéi u znatno manjim koncentracijama. Metaboliti nastali
i urinu.

Albendazolse se izlucuje u obliku metabolita uglavnom putem urina (47%) tijekom 120 sati nakon
administracije. Manje koli¢ine metabolita se izlu¢uju putem fecesa i mlijeka tijekom 72 sata.

KONTRAINDIKACIJE
Ne primjenjivati na ovcama fasciolicidne doze albendazola u prvome mjesecu steonosti te za
vrijeme mrkanja i mjesec dana nakon $to se uklone rasplodni ovnovi.



Ne primjenjivati na prezivac¢ima oboljelima od akutne fascioloze zbog nedovoljne ucinkovitosti.

NEZELJENE DEJSTVA

U pojedinih prezivaca invadiranih pluénim vlascima nakon terapije, a zbog prethodnog ostec¢enja
pluéa, moze se, ovisno o opsegu oSteéenja, javiti kasalj koji potraje od nekoliko dana do nekoliko
tjedana (najvece ostecenje pluca nastaje zbog aspiracije uginulih pluénih vlasaca).

U sludaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih neZeljenih reakcija koje nisu
naglaSene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama ¢lana
26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,SluZzbene novine Federacije BiH”
br. 15/98i 70 /08).

CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Ovce.

DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Tablete se daju peroralno bez prethodne pripreme Zivotinja.

Za suzbijanje metiljavosti, Zeluano-crijevnih i pluénih oblica te trakavica jednokratno se daje (5

mg/kg):

Ovca Monil
Siljezad do 25 kg t.m. 1 tableta
ovca do 35 kg t.m. 1.5 tableta
ovca do 50 kg t.m. 2 tablete
ovca do 60 kg t.m. 2,5 tablete
ovca do 70 kg t.m. 3 tablete

Za suzbijanje malog metilja (Dicrocoelium dendriticum sin. D. lanceolatum) dvokratno - s
razmakom od 1 do 2 tjedna, daje se manja doza (10 mg/kg, tj. 1 tbl/12 kg, u€inkovitost oko 75%)
ili jednokratno veca doza (15 mg/kg, tj. 1 tbl/8 kg, u€inkovitost oko 95%).

Dvokratno davanje (10 mg/kg):

Ovca Monil
Siljezad do 25 kg t.m. 2 tablete
ovca do 30 kg t.m. 2,5 tablete
ovca do 40 kg t.m. 3,5 tablete
ovca do 60 kg t.m. 5 tableta
ovca do 70 kg t.m. 6 tableta

Jednokratno davanje (15 mg/kg):

Ovca Monil
Siljezad do 25 kg t.m. 3 tablete
Ovca do 30 kg t.m. 4 tablete
Ovca do 40 kg t.m. 5 tableta
Ovca do 60 kg t.m. 7,5 tableta
Ovcado 70 kg t.m 0 tableta




UPUTSTVO ZA PRAVILNU PRIMJENU LIJEKA
Da bi se tocno izracunala doza treba precizno odrediti tjelesnu masu jedinke koja ¢e se
dehelmintizirati.

KARENCIJA
Meso i jestive iznutrice: 10 dana
Mlijeko: 5 dana.

Lijek se ne upotrebljava kod ovaca u prvome mjesecu steonosti te za vrijeme mrkanja i mjesec
dana nakon §to se uklone rasplodni ovnovi.

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE
@uvati pri temperaturi do 25 °C.
Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

POSEBNA UPOZORENJA

Sigurnost za Zivotinje

Pri aplikaciji treba paziti da se ne ozlijedi podrucje zdrijela Zivotinje.

Predoziranje

U zdravih prezivaca doza albendazola 3 x veca od terapijske rijetko kada uzrokuje Stetne ucinke.
Interakcije i inkopatibilnosti

Nisu poznate.

Graviditet i laktacija

Ne primjenjivati na ovcama neposredno prije mrkanja i mjesec dana nakon uklanjanja rasplodnih
ovnova.

Ne ocekuje se da upotreba albendazola u muskih rasplodnih Zivotinja negativno utjece na
njihove reprodukcijske sposobnosti.

Lijek se moze primjenjivati tijekom laktacije.

Sigurnost za osobe koje primjenjuju lijek

Treba izbjegavati izravni dodir tablete s kozom i sluznicama, a nakon upotrebe oprati ruke.
Prilikom rukovanja s lijekom koristiti gumene rukavice.

U slucaju da se nehotice proguta tableta, odmah potraziti pomoc¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o
lijeku.

Sigurnost za okoli§

Nema opasnosti ako se lijek koristi u skladu s uputom.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENOG
LIJEKA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrijebljeni lijek ili otpadni materijali dobiveni primjenom tog lijeka treba se odlagati u
skladu s Zakonom o upravljanju otpadom (,,Sluzbene novine Federacije BiH ,, 33/03).

ROK VALJANOSTI
Ne koristiti poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i stripu.
Rok valjanosti lijeka kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

BROJ I DATUM RJESENJA
UP-1-06-2-24/1895/18 J.B; od 14. 12. 2018. godine



NACIN IZDAVANJA
Izdaje se na veterinarski recept.

PAKOVANJE
Kartonska kutija u kojoj su AL/PE stripovi s 50 tableta.
ATCvet kod: QP52AC11

NAZIV I ADRESA PROIZVODPACA
Genera d.d.
Svetonedeljska 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Hrvatska

NAZIV | ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Genera d.o.0., Hamdije Cemerli¢a 2, Sarajevo, Bosna i Hercegovina



