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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
VERMICID 2,5, 25 mg /ml , suspensie orald, pentru bovine si ovine.

2. COMPOZITIE CALITATIVA $I CANTITATIVA

1 ml produs contine:

JN 1T 72| I P PR PRSP PPP PP PR PP PP PP 25 mg
EXGIPIENE @G ....eveveveveeiieee et 1 ml
Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie de culoare albé pentru administrare orala.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine si ovine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La bovine si ovine: VERMICID 2,5 se recomanda pentru prevenirea si tratamentul
infestatiilor parazitare produse de:

Nematode gastrointestinale: Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus, Nematodirus,
Cooperia, Chabertia, Bunostomum, Oesophagostomum, Capillaria, Tricocephalus, Ascaris
ovis, Neoascaris vitulorum,

Nematode pulmonare: Dictyocaulus, Muellerius, Protostrongilus.

Cestode: Moniesia, Thysaniezia, Avitelina - localizate ca adulte in intestin, sau formele
larvare chistice musculare, viscerale, seroase produse de Echinococcus granulosus si Taenia
saginata. '

Trematode: Fasciola, Dicrocoelium.

4.3. Contraindicatii

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la albendazol sau la
excipientii produsului.

Nu se administreazi la femelele care se afla in prima luna de gestatie.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuie evitate urmatoarele practici ce determina cresterea riscului dezvoltarii rezistentei si
pot determina in final ineficienta tratamentului:
- administrarea prea frecventa si pe o perioada indelungata a antihelminticelor din
aceeasi clasa;
- subdozarea, ca urmare a aprecierii eronate a greutatii animalelor, administrarea
eronata a produsului sau lipsa calibrarii dispozitivului de dozat (daca exista).
Cazurile clinice, suspectate de rezistenta la antihelminitice, trebuie investigate utjlizand teste
corespunzitoare (de ex. Testul de reducere a numarului de oua din fe unde




regiune).

4.5, Precautii Speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare I3 animale

Atentie la modul de administrare prin breuvaj pentru a evita accidentele (inecare, pneumoni
ab-ingestis efc). ‘

Produsul trebuje agitat fnainte de administrare.

Precautii Speciale care trebuje luate de persoana care administreazs produsu
Mmedicinal veterinar Ia animale

Persoanele cy hipersensibilitate cunoscuta la benzimidazoli sau la excipientii produsului
trebuie s3 evite contactul cu produsul.

eticheta. Manifestsrile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor say pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesits asistentd medicalj de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecvents si gravitate)
Nu sunt.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
Este bine ca tratamentul cu VERMICID 2,5 s3 se evite in prima perioads g gestatiei.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru a administra doza corects, greutatea corporal3 trebuie determinat3 cat mai exact; se

Parazitul

Vermicid 2,5

Nematode gastrointestinale: Haemonchus, Ostertagia,
Trichostrongylus, Nematodirus, Cooperia, Chabertia, Bunostomum,
Oesophagostomum, Capillaria, Tricocepha/us, Ascaris  ovis,
Neoascaris vitulorum 6 — 12 ml/40kg
Cestode: Moniesia, Thysaniezia, Avitelina localizate ca adulte in
intestin, sau formele larvare chistice Mmusculare, viscerale, seroase
produse de Echinococcus granulosus si Taenia saginata.




Nematode pulmonare (Muellerius, Protostrongilus)

Trematode (Fasciola, Dicrocoelium) 12 - 16 mi/40kg

in scop profilactic se fac 3-4 administrari/an: inainte de iesire la pasunat, in lunile iulie si
“septembrie si dupa intrare in stabulatie.

Daca se intentioneaza tratarea animalelor prin administrare masala in loc de administrare
individual&, animalele vor trebui grupate in in functie de greutatea lor, iar doza se va calcula
cat mai exact pentru a se evita sub- sau supra-dozarea produsului.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

in caz de supradozare pot apare fenomene de intolerantd, mai ales digestiva, manifestate
prin vom3, diaree, colici, tenesme . Se instituie tratamentul simptomatic.

Administrarea de doze mult mai mari decét cele recomandate in prospect si pe o perioada
mai indelungat3 poate determina aparitia efectelor toxice asupra parenchimului testicular si
hepatic.

4.11. Timp de asteptare

Pentru carne bovine: 28 zile de la ultima administrare.
Pentru carne ovine: 4 zile de la ultima administrare.
Pentru lapte: 3 zile de la ultima administrare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, cod ATC-vet: QP52AC11.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Albendazolul este un antihelmintic care face parte din grupa benzimidazolilor carbamati
Albendazolul are un spectru larg de actiune fiind activ fata de nematodele gastrointestinale si
pulmonare (paraziti adulti, larve si ouad), trematode adulte si unele cestode. La temperatura
corpului mamiferelor, albendazolul se leagd selectiv la B-tubulina din structura membranelor
parazitilor si impiedicé polimerizarea acesteia blocand astfel formarea de microtubuli. Lipsa
formarii de microtubuli are ca rezultat tulburarea profunda a proceselor de transport prin
membrane. Celulele intestinale ale nematodelor sunt in mod deosebit afectate si se produce
o pierdere a functiilor absorbtive ale parazitilor care duce la infometarea si moartea
parazitilor.

Cele mai eficace substante din punct de vedere terapeutic din grupul benzimidazolilor sunt
cele care au cel mai lung timp de injumatatire in organismul animal, cum sunt:
oxfenbendazolul, fenbendazolul, albendazolul i pro-medicamentele lor, deoarece ele nu sunt
rapid metabolizate la produsi inactivi. Concentratia eficace se mentine pentru o lunga
perioada de timp in plasma sanguind si intestin, ceea ce creste eficacitatea fatd de formele
imature, larve inchistate si nematode adulte. Majoritatea benzimidazolilor eficace sunt slab
metabolizati la produsi solubili inactivi, iar rata de eliminare renala este lenta.

5.2 Particularititi farmacocinetice Dupa administrare pe cale orald albendazolul se
elibereazd usor din suspensia medicamentoasd si devine biodisponibil fiind absorbit din
tractusul gastrointestinal intr-un grad mai mare comparativ cu alti benzimidazoli.

Se absoarbe bine din tractusul gastrointestinal, iar peak-ul plasmatic apare intr-un interval de
timp cuprins intre 6 si 30 ore dupa administrare pe cale oralad. Aproximativ 47% din doza
administratd se absoarbe si difuzeaza in tot organismul. Pe l&ngé actiunea locala de la nivelul




tractusului gastrointestinal are si actiune sistemics. La rumegatoare dozafvorf'aléi‘de' albendazo
este rapid absorbita din intestin (la bovine absorbtia este de aproximativ 50% din:doza oralz
de albendazol administrat. .

Pe langa actiunea locala Ia nivelul tractusului gastrointestinal, albendazolyl se absoarbe in
Proportie de 50% , se distribuie Tn tot organismul $i are actiune sistemics.

Calea principald de metabolizare a albendazolului este |a nivelul ficatului, prin oxidare Ia
nivelul grupului sulfidic se formeaza albendazol sulfoxid, care se oxideaza si dj nastere

La rumegétoare 50% din doz& rdmane in tractusul gastrointestinal $i se eliming prin fecale,
iar 50% din dozj se absoarbe si se elimin prin uring in decursul a 9 zile de la administrare.
S-a constatat ¢4 in primele 24 ore se elimins aproximativ 28% din doza administrat3.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

- Dioxid de siliciy colidal

- Guma xantan

- Sorbito]

- Acid benzoic

- Polisorbat 80

- Apa purificata

6.2. Incompatibilitéti
Nu se cunosc.

6.3. Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentry
vanzare: 2 anij

Perioda de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 28 de zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Produsul VERMICID 2,5 se pastreazs in ambalajul original, Ia temperatura camerej (15~
25°C), ferit de umiditate si lumina solarj directs.

A se feri de inghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de inalta densitate de 100 ml, 500 ml, 1 litru, bidoane din polietilena
de inalta densitate de 2,5 litri, 5 litri, 10 litri, 20 litri.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 20 flacoane din polietilena de inalta densitate x 500 ml,

Cutie de carton x 12 flacoane din polietilena de inalta densitate x1 litry

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor farmaceutice veterinare neutilizate
Sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic veterina 2




. deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu

cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

e-mail: delosmedica@yahoo.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110145

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
10.08.2006.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lulie 2011

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.




- deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

e-mail: delosmedica@yahoo.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110145

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
10.08.20086.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
fulie 2011

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.




| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la Tn ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umiditate si
- lumina solara directa.

A se feri de Tnghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau

deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.

Produsul VERMICID 2,5 se elibereazs numai pe bazi de prescriptie medicala.

| 14. MENTIUNEA »A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se Idsa la iTndemana copiilor!

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81 Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445,

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]




ETICHETA

VERMICID 2,5

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din poletilena de inalta densitate x 100 ml, x 500 ml, x 1 litru
Bidon din polietilena de inalta densitate x 2,5 litri, x 5 litri, x 10 litri, X 20 litri

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VERMICID 2,5 - 25 mg /ml suspensie, pentru administrare orala la bovine si ovine.
Albendazol

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE

AIDENAAZOL ... o 25 mg
Apa pUrificata gS.ad ......ccooe e I mi
Excipienti: dioxid de siliciu coloidal, guma xantan, sorbitol, acid benzoic, polisorbat 80

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
500 ml
1 litru
2,5 litri
5 litri
10 litri
20 fitri.

[ 5. SPECII TINTA |

[6. INDICATIE (INDICATII) ]

| 7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare

[8. TIMP DE ASTEPTARE

Pentru carne bovine: 28 zile de la ultima administrare.
Pentru carne ovine: 4 zile de la ultima administrare.
Pentru lapte: 3 zile de la ultima administrare.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.




[ 10. DATA EXPIRARII ]
EXP: luna/anul ,
Perioda de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a
ambalajului primar:28 de zile

[ 11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la in ambalajul original, Ia temperatura camerei (15-25°C), ferit de umiditate Si
lumina solara directs.
A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMA] PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU l
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar,

Produsul VERMICID 2,5 se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicalj.

[ 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” j
A nu se lasa la indemana copiilor!
15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. Ilfov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE| DE PRODUS

L]
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VERMICID 2,5
25 mg /ml suspensie oralad pentru bovine si ovine.

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREM Sl A
DETINATORULU!I AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445,

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VERMICID 2,5, 25 mg /ml suspensie oralad pentru bovine si ovine.
Albendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE

VERMICID 2,5 este o suspensie de culoare alba ce contme per 1 ml:

Albendazol .. OO PP URUPRPPRNDt -3 4 ¢
Apa purlflcata qs ad ............................................................................................. 1mi
Excipienti: dioxid de siliciu coloidal, gum& xantan, sorbitol, acid benzoic, polisorbat 80

4. INDICATI

La bovine si ovine: VERMICID 2,5 se recomanda pentru prevenirea si tratamentul infestatiilor parazitare
produse de:

Nematode gastrointestinale: Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus, Nematodirus, Cooperia,
Chabertia, Bunostomum, Oesophagostomum, Capillaria, Tricocephalus, Ascaris ovis, Neoascaris vitulorum,
Nematode pulmonare: Dictyocaulus, Muellerius, Protostrongilus.

Cestode: Moniesia, Thysaniezia, Avitelina- localizate ca adulte in intestin, sau formele larvare chistice

musculare, viscerale, seroase produse de Echinococcus granulosus si Taenia saginata.
Trematode: Fasciola, Dicrocoelium.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuté la albendazol sau la excipientii produsului.
Nu se administreaza la femelele care se afld in prima lund de gestatie.

6. REACTII ADVERSE
Nu sunt.

7. SPECII TINTA
Bovine si ovine.

8. DOZE, MOD Si CALE DE ADMINISTRARE

Pentru a administra doza corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact; se va verifica, de
asemenea, precizia instrumentului de dozat.

La bovine si ovine se administreaza pe cale oral3, ca breuvaj, cu pistolul dozator sau cu seringa astfel:

Doza

Parazitul Vermicid 2,5

Nematode gastrointestinale: Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus,
Nematodirus, Cooperia, Chabertia, Bunostomum, Oesophagostomum, Capillaria,
Tricocephalus, Ascaris ovis, Neoascaris vitulorum

Cestode: Moniesia, Thysaniezia, Avitelina localizate ca adulte in intestin, sau 6 - 12 mi/40kg
formele larvare chistice musculare, viscerale, seroase produse de Echinococcus
granulosus si Taenia saginata.

Nematode pulmonare (Dictyocaulus)

Nematode pulmonare (Muellerius, Protostrongilus)

. 12 - 16 mi/40k
Trematode (Fasciola, Dicrocoelium) g




In scop profilactic se fac 3-4 administrari/an: inainte de iesire la pasunat, in iunile iulie si septembrie si dupa
intrare Tn stabulatie. ‘

Dacé se intentioneaza tratarea animalelor prin administrare masala in loc de administrare individuala,
animalele vor trebui grupate in n functie de greutatea lor, iar doza se va calcula cat mai exact pentru a se
evita sub- sau supra-dozarea produsului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Este recomandabil ca dehelmintizarile sa se initieze dupad efectuarea examenelor coproparazitologice,
coroborate cu examenele clinice. Daca acest lucru nu este posibil tratamentul trebuie sa se efectueze pe
baza informatiilor epidemiologice locale (ferma, regiune). A
Atentie la modul de administrare prin breuvaj pentru a evita accidentele (fnecare, pneumonie ab-ingestis
etc).

Produsul trebuie agitat inainte de administrare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Pentru carne bovine: 28 zile de la ultima administrare.
Pentru carne ovine: 4 zile de la ultima administrare.
Pentru lapte: 3 zile de la ultima administrare.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor!

A se pastra in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umiditate si lumina solara
directa.

A se feri de Tnghet.

A nu se folosi dupé data de expirare mentionata pe eticheta

Perioda de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28
zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la benzimidazoli sau la excipientii produsului trebuie s& evite
contactul cu produsul.

Pentru a se preintampina orice efecte neplacute la manipularea produsului se recomanda purtarea
manusilor din cauciuc si a ochelarilor de protectie.

In caz de ingestie accidentala a produsului sau dacs apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile
serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultsti ale respiratiei, necesita
asistentd medicala de urgenta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRO/DUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZz

Pentru protectia mediului produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci in locuri
special amenajate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.,

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII
Flacoane PE-HD a 100 ml. 500 ml, 1 litru, bidoane PE-HD a 2,5 litri, 5 litri, 10 litri, 20 litri.
Ambalaj secundar:cutie de carton x 20 flacoane PE-HD x500 m|

cutie de carton x 12 flacoane PE-HD x11

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






