REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



R

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VERMICID 10, 100 mg/mi, suspensie oralad pentru bovine si oi
2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa
Albendazol ......................... 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor | Compozitia cantitativa, daca aceasta

si a altor constituenti informatie este esentiala pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar
Acid benzoic 8 mg

Dioxid de siliciu colidal anhidru

Guma Xantan

Sorbitol

Polisorbat 80

Apa purificata

Suspensie orala, de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Bovine si oi.
3.2 indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

In prevenirea si tratamentul infestatiilor parazitare, la bovine si oi, cu urmatoarele tipuri de
helminti:




Parazitoze

Bovine

Oi

Parazitoze hepatice determinate

Fasciola hepatica, Dicrocelium

Fasciola hepatica, Dicrocelium

de forme adulte de trematode lanceolatum lanceolatum
Cestodoze Moniezia benedeni, Moniezia expansa
M. expansa

Parazitoze gastrice determinate
de larve (L4) si nematode adulte

Ostertagia ostertagi (inclusiv larvele

L4 inhibate), Haemonchus contortus,

Trichostrongylus axei

Ostertagia circumcincta,
Haemonchus contortus,
Trichostrongylus axei

Parazitoze intestinale
determinate de larve (L4) si
nematode adulte

Nematodirus spathiger,
Cooperia oncophora

Nematodirus spathiger,
N. filicolis,

Cooperia oncophora,
Trichostrongylus colubriformis,
Oesophagostomum columbianum,
Chabertia ovina

Parazitoze intestinale
determinate de nematode adulte

Bunostomum phlebotomum,
Trichostrongylus colubriformis,
Qesophagostomum radiatum

Parazitoze pulmonare
determinate de larve si
nematode adulte

Dictiocaulus viviparus

Dictiocaulus filaria

3.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la albendazol sau la oricare dintre excipienti.

3.4. Atentionari speciale

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP
poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate conduce la reducerea eficacitatii
Decizia de utilizare a produsului trebuie s& se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a
potentialului sau a riscului de infestare, pe baza caracteristicilor lor epidemiologice, pentru
fiecare turma/efectiv de animale in parte.
Utilizarea repetata pentru o perioada lunga de timp, Tn special atunci cand se utilizeaza
aceeasi clasa de substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei. In cadrul unei
furme/efectlv mentinerea focarelor susceptibile este esentiala pentru a reduce acest risc.
Tratamentul apllcat sistematic la anumite intervale si tratamentul intregului efectiv/turma
trebuie evitate. Tn schimb, daca este posibil, trebuie tratate numai animale individuale sau
subgrupuri selectate (tratament selectiv tintit). Acest lucru trebuie combinat cu masuri
adecvate de management al cresterii animalelor si pasunilor. Indrumari pentru fiecare
turma/efectiv in parte trebuie solicitate medicului veterinar responsabil.

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelminitice, trebuie investigate utilizand teste
corespunzitoare (de ex. Testul de reducere a numarului de oua din fecale). Acolo unde
rezultatele testelor dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza un
antiheimintic apartinand unei alte clase farmacologice si care are un alt mecanism de actiune.
Este recomandabil ca dehelmintizarile sa se initieze dupa efectuarea examenelor
coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice.




3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta e
Se va acorda atentie la modul de administrare prin breuvaj pentru a evita accidentele (mecare
pneumonie ab-ingestis, etc).

Produsul trebuie agitat inainte de administrare la animale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

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

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute la manipularea produsului, se recomanda
purtarea manusilor din cauciuc i a ochelarilor de protectie.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau daca 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 dificultati ale
respirafiei, necesita asistenta medicala de urgenta.

3.6. Evenimente adverse
Nu s-au observat.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul
veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare (sau reprezentantului local al
acestuia), fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de
asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Nu se utilizeaza in prima luna a gestatiei.

3.8. interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9. Cai de administrare si doze

La bovine si oi se administreaza pe cale orald, prin breuvaj, cu pistolul dozator sau cu seringa,
astfel:



Doza
Specii de helminti Vermicid 10
Nematodirus spathiger, N. filicolis, Cooperia oncophora, Trichostrongylus 15— 3 mi /40
colubriformis, Oesophagostomum columbianum, Oesophagostomum kg greutate
radiatum, Ostertagia ostertagi, Ostertagia circumcincta, Bunostomum corporala
phlebotomum, Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei,
Haemonchus contortus, Chabertia cvina, Dictiocaulus filaria,
Dictiocaulus viviparus
Moniezia benedeni, M. expansa
Fasciola hepatica, Dicrocelium lanceolatum 3 -4 mi/40kg
greutate
corporala

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

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Se va verifica de asemenea
precizia dispozitivului de dozare pentru a se evita subdozarea produsului.

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

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Pot apare fenomene de intolerantd, mai ales digestiva, manifestate prin voma, diaree, colici,
tenesme. Se instituie tratamentul simptomatic.

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



3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, mch’xéw
restrictii prlvmd utilizarea produselor medicinale veterinare antlmlcroblene Si
antlpara2|tare pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12. Perioade de asteptare

Bovine (carne si organe): 28 zile.
Oi (carne si organe). 4 zile.

Lapte: 3 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Cod ATCvet: QP52AC11.

4.2 Farmacodinamie
Albendazolul este un antihelmintic care face parte din grupa benzimidazolilor carbamati, are
un spectru larg de actiune fiind activ fata de nematodele gastrointestinale si pulmonare
(paraziti adulti, larve si oud), trematode adulte si unele cestode.
Mecanismele de actiune ale albendazolului, asupra parazitilor, sunt urmatoarele:

- inhibarea polimerizarii microtubulilor.

- inhibarea resorbtiei glucozei de la nivel intestinal.

- inhibarea enzimei fumarat-reductaza.

4.3 Farmacocinetica

La rumegatoare, albendazolul se absoarbe in proportie de 50%.

Dupa administrarea pe cale orala, albendazolul este metabolizat extensiv prin hidroliza si
oxidare in metaboliti care sunt mai solubili decat compusul parinte si care ating concentratii
ridicate in sange, tesuturi, bila si urina.

Eliminarea din tesuturi este rapida si nu a fost descrisa retentia in structurile profunde ale
organismului rumegatoarelor. S-a constatat ca in primele 24 ore se elimina aproximativ 28%
din doza administrata.

Exista un ciclu enterohepatic, dar efectul asupra ratei de eliminare din tesuturi, se pare a fi
nesemnificativ cantitativ.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1. Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.



5.2. Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.
Termenul de vvalabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3. v‘ Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si de
lumina solara directa.
A se feri de inghet.
A se pastra flaconul/bidonul bine inchis.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena de inalta densitate de 100 ml, 500 ml, 1000 ml si bidoane din
polietilena de Tnaltd densitate de 2,5 litri, 5 litri, 10 litri, 20 litri, inchise cu capac din polietilena
de Tnalta densitate.

Este posibil s& nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
tilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate, sau a deseurilor
provenite din acestea, Tn conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsuiui medicinal veterinar respectiv.
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DELOS IMPEX '96 SRL
7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120034

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

10.08.2006.
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULU!I

LL/YYYY



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE o

Produs medicinal veterinar care se elibereaz cu prescriptie.

Y
.

TP
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a

Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din polietilena de Tnalta densitate de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VERMICID 10, 100 mg/ml, suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Albendazol ..., 100 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml.

4. SPECII TINTA

Bovine
Oi

[ 5. INDICATII ]

1 6. CAl DE ADMINISTRARE J
QOrala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Bovine (carne si organe): 28 zile.
Oi (carne si organe): 4 zile.
Lapte: 3 zile.

[ 8. DATA EXPIRARI ]
EXP: {l/aaaa}
Dupa deschidere, se va utiliza in decurs de 28 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si de
lumina solara directa. A se feri de inghet. A se pastra flaconul/bidonul bine inchis.

| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” B
A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA Si INDEMANA COPIILOR” 7
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.




| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX ‘96 SRL

’ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120034

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA Si

PROSPECT COMBINAT

Flacoane de 500 m! si 1000 mi, bidoane de 2,5 litri, 5 litri, 10 litri, 20 litri

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VERMICID 10, 100 mg/ml, suspensie orald pentru bovine si oi.

2. COMPOZITIE
Fiecare ml contine:

Substanta activa

Albendazol .......................

Excipienti

Acid benzoic ........cc...coiiiilL

Suspensie orald, de culoare alba.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml, 1000 mi, 2,5 litri, 5 litri, 10 litri, 20 litri.

4. SPECII TINTA

Bovine si oi

5. INDICATII DE UTILIZARE

In prevenirea si tratamentul infestatiilor parazitare, la bovine si oi, cu urmatoarele tipuri de

helminti:

Parazitoze

Bovine

Oi

Parazitoze hepatice determinate

Fasciola hepatica, Dicrocelium

Fascicla hepatica, Dicrocelium

de forme adulte de trematode lanceolatum lanceclatum
Cestodoze Moniezia benedeni, Moniezia expansa
M. expansa

Parazitoze gastrice determinate
de larve (L4) si nematode adulte

Ostertagia ostertagi (inclusiv larvele

L4 inhibate), Haemonchus contortus,

Trichostrongylus axei

Ostertagia circumcincta,
Haemonchus contortus,
Trichostrongylus axei

Parazitoze intestinale
determinate de larve (L4) si
nematode adulte

Nematodirus spathiger,
Cooperia oncophora

Nematodirus spathiger,
N. filicolis,

Cooperia oncophora,
Trichostrongylus colubriformis,
Oesophagostomum columbianum,
Chabertia ovina

Parazitoze intestinale

Buncstomum phlebotomum,




determinate de nematode aduite Trichostrongylus colubriformis,
Oesophagostomum radiatum

Parazitoze pulmonare Dictiocaulus viviparus Dictiocaulus filaria
determinate de larve si
nematode adulte

6. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la albendazol sau la oricare dintre excipienti.
7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP
poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate conduce la reducerea eficacitatii.
Decizia de utilizare a produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a
potentialului sau a riscului de infestare, pe baza caracteristicilor lor epidemiologice, pentru
fiecare turma/efectiv de animale in parte.

Utilizarea repetata pentru o perioada lunga de timp, in special atunci cand se utilizeaza
aceeasi clasa de substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei. In cadrul unei
turme/efectiv, mentinerea focarelor susceptibile este esentiala pentru a reduce acest risc.
Tratamentul aplicat sistematic la anumite intervale si tratamentul intregului efectiv/iturma
trebuie evitate. In schimb, daca este posibil, trebuie tratate numai animale individuale sau
subgrupuri selectate (tratament selectiv tintit). Acest lucru trebuie combinat cu masuri
adecvate de management al cresterii animalelor si pasunilor. indruméri pentru fiecare
turma/efectiv in parte trebuie solicitate medicului veterinar responsabil.

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelminitice, trebuie investigate utilizand teste
corespunzatoare (de ex. Testul de reducere a numarului de oua din fecale). Acolo unde
rezultatele testelor dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza un
antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice si care are un alt mecanism de actiune.
Este recomandabil ca dehelmintizarile sa se initieze dupa efectuarea examenelor
coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Se va acorda atentie la modul de administrare prin breuvaj pentru a evita accidentele (inecare,
pneumonie ab-ingestis, etc).

Produsul trebuie agitat inainte de administrare la animale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

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

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute la manipularea produsului, se recomanda
purtarea manusilor din cauciuc $i a ochelariior de protectie.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau daca 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 dificultati ale
respiratiei, necesitd asistentd medicala de urgenta.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Nu se utilizeaza in prima luna a gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare

Pot apare fenomene de intolerantd, mai ales digestiva, manifestate prin voma, diaree, colici,
tenesme. Se instituie tratamentul simptomatic.

Administrarea de doze mult mai mari decat cele recomandate in Eticheta-Prospect combinat si
pe o perioadd mai indelungata poate determina aparitia efectelor toxice asupra parenchimului
testicular si hepatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu este cazul.

!ncompatibilitéti majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Nu s-au observat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele
care nu sunt deja mentionate in aceasta etichetd sau credeti ca@ medicamentul nu a avut efect,
v3 rugdm si contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente
adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro .

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAl DE ADMINISTRARE $1 METODE DE
ADMINISTRARE

La bovine si oi se administreaza pe cale orald, prin breuvaj, cu pistolul dozator sau cu seringa,
astfel:

Doza
Specii de helminti Vermicid 10

Nematodirus spathiger, N. filicolis, Cooperia oncophora, Trichostrongylus

Lo



colubriformis, Oesophagostomum columbianum, Oesophagostomum
radiatum, Ostertagia ostertagi, Ostertagia circumcincta, Bunostomum 1,5—3 mi /40
. kg greutate
phlebotomum, Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei, corporala
Haemonchus contortus, Chabertia ovina, Dictiocaulus filaria,
Dictiocaulus viviparus
Moniezia benedeni, M. expansa
Fasciola hepatica, Dicrocelium lanceolatum 3 -4 mlia0kg
greutate
corporala

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

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

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabiiita cat mai precis greutatea corporala a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Se va verifica de asemenea precizia dispozitivului de dozare pentru a se evita subdozarea
produsului.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE
Bovine (carne si organe): 28 zile.
Oi (carne si organe): 4 zile.
Lapte: 3 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si de
lumina solara directa. A se feri de inghet. A se pastra flaconul/bidonul bine inchis.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe eticheta
dupa Exp. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.



13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

120034

Dimensiuni ambalaje:
500 ml, 1000 ml, 2,5 litri, 5 litri, 10 litri, 20 litri.
Este posibil s& nu fie comercializate toate dimensiuniie de ambalaje.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI
LIYYYY

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date
a Uniunii privind produsele.

17. DATE DE CONTACT

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea
reactiilor adverse suspectate

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, cod postal 075100, Otopeni, jud. lifov, Romania.
Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Closca si Crigsan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov, Romania.
Tel: 0372.714.433

E-mail: office@delosmedica.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de comercializare.



18. ALTE INFORMATII

19. Mentiunea ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.

20. DATA EXPIRARII

EXP: luna/an

Dupa deschidere, se va utiliza in decurs de 28 zile.
21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



PROSPECT

Y= R

(PENTRU FLACONUL DE 100 ml)

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

VERMICID 10, 100 mg/ml, suspensie orald pentru bovine si ol.

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa

Albendazol .....................

Excipienti

Acid benzoiC ....ccccoociiiiiiiins

Suspensie orald, de culoare alba.

3. Indicatii de utilizare

In prevenirea si tratamentul infestatiilor parazitare, la bovine si oi, cu urmatoarele tipuri de

helminti:

Parazitoze

Bovine

Oi

Parazitoze hepatice

Fasciola hepatica, Dicrocelium

Fasciola hepatica, Dicrocelium

determinate de forme adulte de lanceolatum lanceolatum
trematode
Cestodoze Moniezia benedeni, Moniezia expansa

M. expansa

Parazitoze gastrice determinate
de larve (L4) si nematode
adulte

Ostertagia ostertagi (inclusiv farvele

L4 inhibate), Haemonchus contortus,

Trichostrongylus axei

Cstertagia circumcincta,
Haemonchus contortus,
Trichostrongylus axei

Parazitoze intestinale
determinate de larve (L4) si
nematode adulte

Nematodirus spathiger,
Cooperia oncophora

Nematodirus spathiger,
N. filicolis,

Cooperia oncophora,
Trichostrongylus colubriformis,
Oesophagostomum columbianum,
Chabertia ovina

Parazitoze intestinale
determinate de nematode
adulte

Bunostomum phlebofomum,
Trichostrongyius colubriformis,
Oesophagostomum radiatum

Parazitoze pulmonare
determinate de larve si
nematode adulte

Dictiocaulus viviparus

Dictiocaulus filaria

4. Specii finta

Bovine si ol




5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazuriie de hipersensibilitate la albendazol sau Ia oncare dintre
excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in
RCP poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate conduce la reducerea
eficacitatii. Decizia de utilizare a produsuIUI trebuie s& se bazeze pe confirmarea speciilor
de paraziti si a potentialului sau a riscului de infestare, pe baza caracteristicilor lor
epidemiologice, pentru fiecare turma/efectiv de animale in parte.

Utilizarea repetata pentru o perioada lunga de timp, in special atunci cand se utilizeaza
aceeasi clasa de substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei. in cadrul unei
turme/efectiv, mentinerea focarelor susceptibile este esentiala pentru a reduce acest risc.
Tratamentul apllcat sistematic la anumite intervale si tratamentul intregului efectiv/turma
trebuie evitate. In schimb, daca este posibil, trebuie tratate numai animale individuale sau
subgrupuri selectate (tratament selectiv tintit). Acest lucru trebuie combinat cu masuri
adecvate de management al cresterii animalelor si pasunilor. Indrumari pentru fiecare
turma/efectiv in parte trebuie solicitate medicului veterinar responsabil.

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelminitice, trebuie investigate utilizand teste
corespunzatoare (de ex. Testul de reducere a numarului de oua din fecale). Acolo unde
rezultatele testelor dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza un
antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice si care are un alt mecanism de
actiune.

Este recomandabil ca dehelmintizérile sa se initieze dupé efectuarea examenelor
coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Se va acorda atentie la modul de administrare prin breuvaj pentru a evita accidentele
(inecare, pneumonie ab-ingestis, etc).

Produsul trebuie agitat inainte de administrare la animale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la benzimidazoli sau la excipientii produsului
trebuie sa evite contactul cu produsul.

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

in caz de ingestie accidentais a produsului sau dacéa apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritaii ale pielii adresati-vd imediat medicului si aratati-i prospectul produsului
sau eticheta.

Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati
ale respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Nu se utilizeaza in prima luné a gestatiei.



Interact}unl cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare

Pot apare fenomene de intoleranta, mai ales digestiva, manifestate prin voma, diaree,
colici, tenesme. Se instituie tratamentul simptomatic.

Administrarea de doze mult mai mari decat cele recomandate in prospect si pe o perioada
mai indelungata poate determina aparitia efectelor toxice asupra parenchimului testicular si

hepatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Nu s-au observat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
mentionate in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa
contactatl mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse
catre detmatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului
autorlzatlel de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau
prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icomv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

La bovine si oi se administreaza pe cale oraid, prin breuvaj, cu pistolul dozator sau cu
seringa, astfel:

Doza
Specii de helminti Vermicid 10
Nematodirus spathiger, N. filicolis, Cooperia oncophora, Trichostrongylus
colubriformis, Oesophagostomum columbianum, Oesophagostomum
radiatum, Ostertagia ostertagi, Ostertagia circumcincta, Bunostomum 1,5 -3 ml /40
kg greutate
phlebotomum, Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei, corporala
Haemonchus contortus, Chabertia ovina, Dictiocaulus filaria,
Dictiocaulus viviparus
Moniezia benedeni, M. expansa




3 -4 mi/40 kg
greutate
corporala

Fasciola hepatica, Dicrocelium lanceolatum

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

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

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Se va verifica de asemenea precizia dispozitivului de dozare pentru a se evita subdozarea
produsului.

10. Perioade de agteptare

Bovine (carne si organe): 28 zile.
Oi (carne si organe): 4 zile.
Lapte: 3 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si de
lumina solara directa.

A se feri de inghet.

A se pastra flaconul/bidonul bine inchis.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe
eticheta dupa Exp. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele
nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.




14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120034

Dimensiuni ambalaje:
Flacoane de 100 ml, 500 ml, 1000 ml
- Bidoane de 2,5 litri, 5 litri, 10 litri, 20 litri.

Este posibil s nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/YYYY

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date
a Uniunii privind produsele (https://medicines.heaith.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea
reactiilor adverse suspectate

DELOS IMPEX 96 SRL

Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, cod postal 075100, Otopeni, jud. lifov, Romania.
Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. llifov, Romania.
Tel: 0372.714.433

E-mail: office@delosmedica.ro

Pentru orice informatii referitcare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de comercializare.

17. ALTE INFORMATII






