UPUTA O LIJEKU
MONIL®, 1125 mg, tableta, za goveda
Za upotrebu u veterinarstvu
IME LIJEKA
Monil®, 1125 mg, tableta za goveda

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 tableta sadrzava:

Djelatne tvari:

Albendazol 1125 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kukuruzni skrob, kalcijev karbonat, Zelatina i magnezijev stearat.
Bijela, duguljasta tableta, s razdjelnim urezom na jednoj strani.

DJELOVANJE

Farmakodinamicka svojstva

Albendazol je anthelmintik iz grupe benzimidazola sa Sirokim spektrom djelovanja protiv razli¢itih
zelucano-crijevnih obli¢a, pluénih obli¢a ukljucujuéi inhibirane larvalne oblike, trakavica te pluénih i
jetrenih trematoda kod domacih Zivotinja i Covjeka.

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

Farmakokineticki podaci

Farmakokinetika albendazola je detaljno prou¢avana kod ciljnih vrsta i laboratorijskih Zivotinja (miSevi i
Stakori) te ljudi za svrhu usporedbe.

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 pronaci u znatno manjim koncentracijama. Metaboliti nastali oksidacijom i hidrolizom
Albendazol 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.

INDIKACIJE

Suzbijanje parazitskih invazija goveda uzrokovanih:

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

- pluénim vlascima Dictyocaulus viviparus;

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

- trakavicama iz roda Moniezia.

KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u sluc¢aju prosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

Ne primjenjivati na prezivacima oboljele od akutne fascioloze zbog nedovoljne ucinkovitosti.
Ne primjenjivati na kravama prvih 45 dana steonosti.

Ne primjewnjivati na kravama u laktaciji.

Ne primjenjivati na kravama neposredno prije osjemenjivanja.



NEZELJENA DEJSTVA

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

Ucestalost nezeljenih dejstava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen lijek pokazuju nezeljena dejstva)

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen lijek)

- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 zivotinja na 1000 zivotinja kojima je primijenjen lijek)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen lijek)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen lijek, ukljucujuéi izolirane
slucajeve).

U slucaju 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 (,,Sluzbene novine Federacije BiH* br. 15/98 i 70/80).

CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Goveda.

DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE
Monil® tableta se daju peroralno bez prethodne pripreme Zivotinje.

Govedo
Za suzbijanje metilja, Zelu¢ano-crijevnih i pluénih oblica te trakavica, jednokratno se daje (10 mg/kg ):
Govedo Monil tableta
150 kg t.m. 1,5 tableta
300 kg t.m. 3 tablete
450 kg t.m. 4 tablete
600 kg t.m. 5,5 tableta

Ako je indicirano suzbijanje samo zelu¢ano-crijevnih i plu¢nih obli¢a te trakavica, jednokratno se daje
manja doza (7,5 mg/kg ):

Govedo Monil tableta
tele do 75 kg t.m. 0,5 tablete
150 kg t.m. 1 tableta
300 kg t.m. 2 tablete
450 kg t.m. 3 tablete
600 kg t.m. 4 tablete

Za suzbijanje malog metilja (Dicrocoelium dendriticum sin., D.lanceolatum) lijek se primjenjuje u dozi
(15 mg/kg, tj. 2 tablete/150 kg t.m.).

UPUTSTVO ZA PRAVILNU PRIMJENU LIJEKA
Da bi dozu to¢no izracunali, treba precizno odrediti tjelesnu masu zivotinje.

KARENCIJA
Meso i jestive iznutrice: 28 dana
Mlijeko: Nije odobrena primjena kravama ¢ije se mlijeko koristi u ishrani.



POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE
Cuvati pri temperaturi do25 °C.

Zastititi od svjetla.

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

Ne koristiti poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i stripu.

POSEBNA UPOZORENJA

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

Zbog opasnosti od rezistencije parazita treba izbjegavati:

- pre€estu 1 ponavljanu primjenu antihelmintika iz iste skupine tijekom duzeg razdoblja,

- primjenu manje doze od propisane zbog pogresne procjene tjelesne mase ili pogresne primjene lijeka.
Utvrdeno je da sljedece vrste parazita: Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia i Trichostrongylus mogu
kod malih preZivaca postati rezistentne na benzimidazole. Stoga se primjena ovog lijeka treba temeljiti na
lokalnim (regija, farma) epizootioloskim podacima o osjetljivosti nematoda.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:
Pri davanju tablete treba paziti da se ne ozlijedi zdrijelo.
Izmet lijeCenih Zivotinja treba u prva 2-3 dana nakon dehelmintizacije skupiti i neskodljivo ukloniti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje lijek na zivotinjama

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

U slucaju da se nehotice proguta tableta, odmah potraziti pomo¢/savjet lijecnika i pokazati mu uputu o
lijeku.

Graviditet:

Albendazol se ne smije primjenjivati kravama neposredno prije osjemenjivanja i u prvih 45 dana
gravidnosti.

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

Laktacija:

Lijek se moze primjenjivati tijekom laktacije ako se mlijeko lije¢enih krava ne koristi za hranu.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Nisu poznate.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U zdravih goveda doza albendazola 3 x veca od terapijske rijetko kada uzrokuje Stetne ucinke (vidi
Kontraindikacije).

Inkompatibilnosti:
Nije primjenjivo.

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

S neiskoristenim lijekom ne smiju se onecistiti nadzemne ili podzemne vode.

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
Rok valjanosti lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

BROJ I DATUM RJESENJA
UP-1-06-2-20/21-2458/22 J.B; od 24. oktobra 2022. godine

NACIN IZDAVANJA
Izdaje se na veterinarski recept.

PAKOVANJE
Kartonska kutija s 12 dvoslojnih traka (aluminij/polietilen) s dvije tablete (24 tablete).
ATCvet kéd: QP52AC11

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

NAZIV | ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Genera d.0.0., Trg medunarodnog prijateljstva 10, Sarajevo, Bosna i Hercegovina



