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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR /

s,

Vermitan 100 mg/ml, suspensie orala pentru bovine, oi, capre si rumegatoare silbaticé

|

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
AIBENdAZOL...........ooeciiicc e 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 10 mg

Tween 85 (Polisorbat 80)
Carbomer (Carbopol) 980
Hidroxid de sodiu

Apd purificatd

Suspensie orala de culoare alba, omogena dupa agitare.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Bovine, oi, capre, rumegitoare silbatice.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul este recomandat la bovine, oi, capre, rumegitoare silbatice in prevenirea (in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare, a
trematodozelor i cestodozelor determinate de paraziti sensibili la actiunea albendendazolului :

Bovine: *infestatii cu nematode (forme adulte si larvare):

- Trichostrongylidae: * Haemonchus contortus
* Ostertagia ostertagi
* Ostertagia tip 11
* Nematodirus spathiger
* Thrichostrongylus colubriformis
* Trichostrongylus axei
* Cooperia punctata
* Cooperia oncophora

- Strongyloides papillosus

- Bunostomum phlebetomum

- QOesophagostomum radiatum

- Dictyocaulus viviparus

- Toxocara vitulorum.

*infestatii cu cestode:
- Moniezia spp.



* infestatii cu trematode (forme adulte):
-F ascje_)v hepatica.
Oi, capre: * infesta‘;ﬁ ;c‘u nematode (forme adulte si larvare)
“Tichostrongylidae: ~ * Haemonchus contortus
Jf * Ostertagia circumcincta
* Ostertagia trifurcata
* Nematodirus spathiger
* Thrichostrongylus colubriformis
* Marshallagia marshalli
* Cooperia spp.

- Chabertia ovina

- Gaigeria pachyscelis

- Bunostomum spp.

- Oesophagostomum columbianum
- Dictyocaulus filaria

- Protostrongylidae

* infestatii cu cestode:
- Moniezia spp.

* infestatii cu trematode (forme adulte):
- Fasciola hepatica
- Dicrocelium dendriticum

Rumegatoare silbatice:
*infestatii cu nematode:
- Trichostrongylus spp.
- Dictyocaulus viviparus
- Varestrongylus sagittatus
- Elaphostrongylus cervi

*infestatii cu cestode:
- Moniezia benedeni
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Ar trebui si fie luate masuri pentru a se evita urmitoarele practici, deoarece acestea conduc la cresterea
riscului de dezvoltare a rezistentei si ar putea duce in cele din urma la un tratament ineficient:

. Utilizarea prea frecventa si repetata de antihelmintice din aceeasi clasa, pe o perioada indelungata
de timp.
. Subdozarea care se poate datora subestimarii greutdtii corporale sau administrarea deficitara a

produsului sau necalibrarea aparatului de dozat.

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistentd la antihelmintice ar trebui si fie investigate in continuare
cu ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numarului de ous din fecale). In cazul in care
rezultatele testelor sugereazi o rezistentd puternica fatd de un anumit antihelmintic, ar trebui si fie
utilizat un antihelmintic apartinind altei clase farmacologice si avind un mod de actiune diferit.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Animalele aflate in prima treime a gestatiei nu trebuie tratate cu Vermitan.
Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la benzimidazoli trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In cazul contactului accidental cu pielea, clititi cu multd apa, iar in caz de ingestie accidentala
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Femeile insércinate trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Dupa administrarea produsului se recomandi spalarea mainilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu s-au raportat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii

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 a ouatului

Nu se recomanda utilizarea in prima treime a gestatiei.-

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

3.9 Cai de administrare si doze

Produsul se utilizeazi pe cale orald, astfel:

Bovine:
Doza generala: 7,5 ml/100 kg greutate corporali (7,5 mg albendazol/kg greutate corporald).

Pentru tratamentul suplimentar impotriva formelor adulte de trematode si a formelor de iarni de
Ostertagia (Ostertagia tip 1I), doza este de 10 ml/100 kg greutate corporala (10 mg albendazol/ kg
greutate corporald).

Oi, capre:
Doza generali: 0,5 ml/10 kg greutate corporali (5 mg albendazol/kg greutate corporali).



ptar impotriva formelor adulte de trematode si a infestatiei cu

Pentru tratamentul suﬁi' :
e de 0,75 ml/10 kg greutate corporala (7,5 mg albendazol/ kg greutate

Protostrongylidae, doza
corporald). A
e

< e
Rumegitoare silbatice:
7 - 10 ml/100 kg greutate corporald (7 - 10 mg albendazol/kg greutate corporald).

Pentru a se asigura administrarea corectd a dozei terapeutice trebuie sd se determine greutatea
corporald a animalului cat mai precis posibil. Cand se trateazi mai multe animale o datd, acestea
trebuie grupate n functie de greutatea lor si doza adaptatd corespunzitor, pentru a se evita sub- sau
supradozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Datorita toxicitatii reduse la mamifere, albendazolul nu are efecte secundare, chiar la administrarea de
doze de 3-5 ori mai mari decét doza terapeutica.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de agteptare

Carne si organe: 9 zile
Lapte: 84 ore (7 mulsori)

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52ACI11
4.2 Farmacodinamie

Albendazol este un derivat benzimidazolic cu un spectru de activitate foarte larg. Este eficient impotriva
trematodelor, cestodelor i nematodelor.

Albendazolul este eficient impotriva protostrongililor pulmonari, helminti care pot supravietui efectului
altor antihelmintice, cat si impotriva ostertagiilor de tip I (de vard) cat si celor de tip II (de iarnd). Pe
langi distrugerea nematodelor mature, albendazolul este eficient si impotriva stadiilor imature prezente
in lumenul tractului gastro-intestinal cét si impotriva celor de la nivel pulmonar.

Este eficient impotriva larvelor de stadiu 4 implantate la nivelul membranei mucoase (denumite larve
hipobiotice) care au un rol important in epizootologia nematodozelor. Produsul are un efect ovocid
impiedicand ouile prezente in materiile fecale eliminate in mediu, si se dezvolte ulterior.

Vermitan 100 mg/ml este eficient si impotriva stadiului adult al Fasciola hepatica.

4.3 Farmacocinetici

Albendazolul este putin hidrosolubil. Aceasta proprietate reprezinté un factor important in
biodisponibilitatea acestei molecule. La rumegatoare, rumenul reprezinta principalul loc de absorbtie.
Dupi administrarea orald, albendazolul este depozitat in principal in rumen si raiméne aici timp de 3-4
zile, rumenul actiondnd ca un rezervor de albendazol nedizolvat, asigurdnd o solubilizare graduala a

moleculei.
Este absorbit din tractul gastrointestinal, apoi este metabolizat rapid si extensiv prin sulfoxidare in cei

doi metaboliti principali ai sdi: ABZ-sulfoxid §i ABZ-sulfon.
Metabolitii sunt excretati la nivelul aparatului urinar.



»

75
Studiile efectuate privind metabolismului albendazolului a permis identificarea a "é;ﬂéib iti urinari,
toti fiind sulfoxizi sau sulfone. Dintre acestia, ABZ-sulfoxid si ABZ-sulfon sunt domitanti=¥82% din
doza administrata este eliminati ca ABZ-sulfoxid si 1,8% ca ABZ-sulfon. ERR
La bovine si oi majoritatea metabolitilor sunt eliminati dupa 72 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

3.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

3.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C.

A se péstra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietileni de densitate inalta de 1 litru si 5 litri, inchise cu capac de siguranti din
polipropilena.

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

3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale.

7.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120245

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

16.05.1991

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
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Informatii detaliate priyind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
//medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



Avexa wrs 3%

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ~ ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Flacon din polietilena de densitate inaltd de 1 litru sau 5 litri

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vermitan 100 mg/ml, suspensie orald pentru bovine, oi, capre si rumegatoare silbatice

(2. COMPOZITIE |
Substanta activi:
ATBENAAZON e ceeeeeeeeirrier e eeteereernre et reeeetssissba s e sesasssasetentssassannnnans 100 mg/ml

Suspensie orald de culoare alba, omogeni dupd agitare.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

(4. SPECIITINTA |

Bovine, oi, capre, rumegitoare salbatice.

(5. INDICATII DE UTILIZARE B

Indicatii de utilizare

Produsul este recomandat la bovine, oi, capre, rumegitoare silbatice in prevenirea (in efectivele in
care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare, a
trematodozelor si cestodozelor determinate de paraziti sensibili la actiunea albendendazolului.
Bovine: *infestatii cu nematode (forme adulte si larvare):
- Trichostrongylidae: * Haemonchus contortus
* Ostertagia ostertagi
* Ostertagia tip 11
* Nematodirus spathiger
* Thrichostrongylus colubriformis
* Trichostrongylus axei
* Cooperia punctata
*Cooperia oncophora:
- Strongyloides papillosus
- Bunostomum phlebetomum
- Qesophagostomum radiatum
- Dictyocaulus viviparus
- Toxocara vitulorum.

*infestatii cu cestode:
- Moniezia spp.

* infestatii cu trematode (forme adulte):
- Fasciola hepatica.



Oi, capre: * infestatii cu nematode (forme adulte si larvare)
- Trichostrongylidae: * Haemonchus contortus

* Ostertagia circumcincta .
* Ostertagia trifurcata
* Nematodirus spathiger
* Thrichostrongylus colubriformis
* Marshallagia marshalli
* Cooperia spp.

- Chabertia ovina

- Gaigeria pachyscelis

- Bunostomum spp.

- Oesophagostomum columbianum
- Dictyocaulus filaria

- Protostrongylidae

* infestatii cu cestode:
- Moniezia spp.

* infestatii cu trematode (forme adulte):
- Fasciola hepatica
- Dicrocelium dendriticum

Rumegitoare silbatice:
*infestatii cu nematode:
- Trichostrongylus spp.
- Dictyocaulus viviparus
- Varestrongylus sagittatus
- Elaphostrongylus cervi

*infestatii cu cestode:
- Moniezia benedeni

| 6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

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

M ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniiri speciale

Atentioniiri speciale:
Ar trebui sa fie luate masuri pentru a se evita urmitoarele practici, deoarece acestea conduc la
cresterea riscului de dezvoltare a rezistentei si ar putea duce in cele din urmi la un tratament ineficient:

o Utilizarea prea frecventi i repetatd de antihelmintice din aceeasi clasi, pe o perioada
indelungata de timp.
. Subdozarea care se poate datora subestimarii greutitii corporale sau administrarea deficitara a

produsului sau necalibrarea aparatului de dozat.

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistenti la antihelmintice ar trebui si fie investigate in continuare
cu ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numarului de oui din fecale). In cazul in care
rezultatele testelor sugereazi o rezistentd puternici fatd de un anumit antihelmintic, ar trebui sa fie
utilizat un antihelmintic apartinind altei clase farmacologice si avind un mod de actiune diferit.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Animalele aflate in prima treime a gestatiei nu trebuie tratate cu Vermitan.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.
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anithgig® D
Persbafiéle cu hipeg%ensibilitate cunoscutd la benzimidazoli trebuie sa evite contactul cu produsul
,pedicinggléveterinar; _

“In.cazul Contactyldi accidental cu pielea, clatiti cu multd apd, iar in caz de ingestie accidentala solicitati

\ e‘gij%%sfa\ﬁ;lgfi’fedicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

‘Fempile-insifcinate trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

~
' 1

Dupa administrarea produsului se recomanda spélarea méinilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:

Nu se recomandi utilizarea in prima treime a gestatiei.

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

Supradozaj:
Datorita toxicititii reduse la mamifere, albendazolul nu are efecte secundare, chiar la administrarea de

doze de 3-5 ori mai mari decét doza terapeutica.

Nu se cunosc.

8. EVENIMENTE ADVERSE B

Evenimente adverse
Nu s-au raportat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare, reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmv.ro.

9.  DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE $I METODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Produsul se utilizeazi pe cale orald, astfel:

Bovine: ,
Doza generald: 7,5 ml/100 kg greutate corporali (7,5 mg albendazol/kg greutate corporala).

Pentru tratamentul suplimentar fmpotriva formelor adulte de trematode §i a formelor de iarna de

Ostertagia (Ostertagia tip 11), doza este de 10 m1/100 kg greutate corporald (10 mg albendazol
/ kg greutate corporald).
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Doza generald: 0,5 ml/10 kg greutate corporald (5 mg albendazol/kg greutate corp a&é) f@;&
RGN N

N

Rumegiitoare silbatice:
7-10 ml/100 kg greutate corporald (7 - 10 mg albendazol/kg greutate corporali).

[ 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a se asigura administrarea corecti a dozei terapeutice trebuie si se determine greutatea
corporald a animalului c4t mai precis posibil. Cand se trateazi mai multe animale o datd, acestea
trebuie grupate in functie de greutatea lor si doza adaptati corespunzitor, pentru a se evita sub- sau
supradozarea.

| 11.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare
Carne si organe: 9 zile
Lapte: 84 ore (7 mulsori)

| 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe flacon dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE 1

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 mésuri ar trebui sd 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

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
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15. MERELE ‘AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
ALAJELOR

1202

PRt - \")KT . _‘,\"\r“ gf\";:;”l
Diménstunile’amibalajelor
Flacoatiede T litru si 5 litri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI/PROSPECTULUI J

Data ultimei revizuiri a etichetei/prospectului

08/2025
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale

8 rue de Logrono, 33500 Libourne

Franta

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
1107 Budapesta, Szallas u. 5.

Ungaria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Ceva Sante Animale Romania SRL

Str. Chindiei nr. 5, sector 4, 040185, Bucuresti,

Romaénia

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

[18.  ALTE INFORMATII ]

Alte informatii

l 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII B

Exp {1/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pana la......
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Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

|21 NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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