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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VERMIZOL A 100, 100 mg/comprimat, comprimate pentru bovine, oi, ciini si ‘pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat contine :

Substanta activi:

Albendazol ..................... 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Celulozi microcristalini

Comprimate cu masa de 425 mg, culoare alba sau aproape alba, rotunde, cu suprafata platd sau
lenticulara.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Bovine, oi, cdini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

VERMIZOL A 100 este recomandat pentru tratamentul endoparazitozelor produse de urmatorii
germeni:
Bovine si oi:

- nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Strongyloides spp., Bunostomum spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Chabertia spp.,
Oesophagostomum spp.;

- nematode pulmonare: Dictyocaulus spp., Protostrongylus spp., Muellerius spp.;

- cestode: Moniezia spp.;

- trematode adulte: Fasciola spp., Dicrocoelium spp., Paramphistomum spp.

Caini si pisici:

- nematode gastrointestinale: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma spp.,
Uncinaria spp., Trichuris spp.;

- cestode: Dipylidium caninum.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale

Urmatoarele practici cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in consecinti pot determina ineficienta
terapiei antihelmintice:



- Utilizarea repetati si prea frecventd a antihelminticelor din aceeasi clas, pe o perioadd extinsa

de timp
-. Sub-dozarea, care poate fi cauzati de o subestimare a greutitii corporale a animalului sau de o

+* administrare incorectd a produsului.

-Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate utilizind teste paraclinice
(testul de reducere a numarului total de oud). In situatia in care testele indica rezistentd fatd de o
anumita clasa de antihelmintice, trebuie recurs la un antihelmintic cu mod de actiune diferit prin
schimbarea clasei.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se va acorda o atentie deosebita animalelor gestante si animalelor stresate din cauza subnutritiei, a
conditiilor meteorologice nefavorabile si a stabulatiei.

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

A se evita contactul cu ochii §i pielea.

A se spila mainile si orice alte pirti ale corpului care au intrat in contact cu produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la una din componentele produsului medicinal veterinar
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, cdini §i pisici.

Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie.

Lactatie:
Produsul se poate utiliza in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9 Caide administrare si doze

VERMIZOL A 100 se administreaza oral In urméitoarele doze:

- Bovine, oi - 1 comprimat/10 kg greutate corporala /zi timp de 2 zile consecutiv. st «
- Céini, pisici - 1 comprimat/ 10 kg greutate corporald/zi, timp de 2 zile consecutiv. o

In caz de reinfestare, cereti sfatul medicului veterinar privind frecventa administrarii produsului
medicinal veterinar si necesitatea repetarii tratamentului.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

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

Toxicitatea acestui produs este redusd, fiind tolerate doze de 5 ori mai mari decit dozele terapeutice
uzuale. Rareori in cazul supradozarii pot sa apara stéri depresive si anorexie.

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 asteptare

Carne si organe : 28 zile.
Lapte: 7 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP52ACI11

4.2 Farmacodinamie

Albendazolul este un antihelmintic cu spectru larg, activ impotriva nematodelor gastrointestinale si
pulmonare (stadii adulte, larvare si ovulare), trematodelor adulte si anumitor cestode.

Mecanismul de actiune consta In reducerea activitatii celulare a parazitilor prin inhibarea enzimelor
oxido-reducétoare (oxido-reductazele) la nivelul mitocondriilor. Astfel scade cantitatea de ATP pentru
metabolism si cantitatea de tubulina.

Parazitul moare in céteva zile prin epuizarea rezervelor energetice si este eliminat in decurs de 2-3
zile.

4.3 Farmacocinetica

Administrat pe cale orald produsul se absoarbe rapid si difuzeaza in toate organele si tesuturile,
producand liza parazitilor, indiferent de specia §i categoria animalelor tratate si de localizarea
parazitilor.

Substanta activd nu este inactivati de sucul gastric si intestinal. Datoritd acestui fapt produsul poate fi
administrat pe cale orala.

La nivelul tubului digestiv, substanta activa se absoarbe si ajunge la nivel celular in 8 pani la 30 ore
dupa administrare.

Absorbtia se realizeaza gradat, fapt ce determini actiune indelungata asupra parazitilor
gastrointestinali.



Substanta activa se distribuie uniform in tesuturi si organ, intilnindu-se o concentratie semnificativa la

nivelul ficatului animalului tratat. o
La acest nivel albendazolul este metabolizat, metabolitii obtinuti fiind albendazol-sulfoxid si

albendazol2-aminosulfona.

- Albendazolul se elimina din organism in citeva zile prin urini si fecale.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi 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.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de Inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane albe din polietilena de inalti densitate x 20, 50 sau 100 comprimate, inchise cu capace HDPE
albe.

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

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.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate se vor mentine in adposturi pe toati perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120322



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI .
11.10.2000

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR %,
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietileni de inalta densitate x 50, x 100 comprimate

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VERMIZOL A 100, 100 mg/comprimat, comprimate

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substanta activa:
Albendazol ..............c..... 100 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 comprimate
100 comprimate

| 4. SPECIITINTA

Bovine, oi, cini si pisici.

[5.  INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe : 28 zile.
Lapte: 7 zile.

|8. DATA EXPIRARIN

Exp. {ll/aaaa}

[ 9. PRECAUTU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de lumina direct a soarelui.
A se feri de inghet.

HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

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?” e —l
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |
120322

[ 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacop din polietilend de inalta densitate x 20 comprimate

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VERMIZOL A 100, 100 mg/comprimat, comprimate

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substanta activa:
Albendazol .........ccocccn.e. 100 mg

|3. SPECIITINTA

Bovine, oi, cini si pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne i organe : 28 zile.
Lapte: 7 zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

| 7.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de lumina directa a soarelui.
A se feri de Inghet.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

*
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

VERMIZOL A 100, 100 mg/comprimat, comprimate pentru bovine, oi, cini si pisici

2.  Compozitie
1 comprimat contine:

Substanta activa:
Albendazol ........cc.cc.... 100 mg

Comprimate cu masa de 425 mg, culoare albd sau aproape alb, rotunde, cu suprafata platd sau
lenticulara.

3. Specii tinta

Bovine, oi, ciini i pisici.

4.  Indicatii de utilizare

VERMIZOL A 100 este recomandat pentru tratamentul endoparazitozelor produse de urmatorii
germeni:
Bovine si oi:

- nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Strongyloides spp., Bunostomum spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Chabertia spp.,
QOesophagostomum spp.;

- nematode pulmonare: Dictyocaulus spp., Protostrongylus spp., Muellerius spp.;

- cestode: Moniezia spp.;

- trematode adulte: Fasciola spp., Dicrocoelium spp., Paramphistomum spp..

Ciini si pisici:

- nematode gastrointestinale: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma spp.,
Uncinaria spp., Trichuris spp.;

- cestode: Dipylidium caninum.

5.  Contraindicatii

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

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Urmitoarele practici cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in consecinta pot determina ineficienta
terapiei antihelmintice:
- Utilizarea repetata si prea frecventi a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada extinsa
de timp
- Sub-dozarea, care poate fi cauzati de o subestimare a greutitii corporale a animalului sau de o
administrare incorecta a produsului.
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Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate utiliiﬁn(t’@te paraclinice
(testul de reducere a numarului total de oud). In situatia in care testele indica rezistenfa“fatd de o
anumitd clasi de antihelmintice, trebuie recurs la un antihelmintic cu mod de actiune difetit prin
schimbarea clasei. »
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Se va acorda o atentie deosebita animalelor gestante si animalelor stresate din cauza subnutritiei; a
conditiilor meteorologice nefavorabile si a stabulatiei.

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

animale:

A se evita contactul cu ochii i pielea.

A se spala méinile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la una din componentele produsului medicinal veterinar
trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Gestatie:
Nu se utilizeaza in prima luné de gestatie.

Lactatie:
Produsul se poate utiliza in perioada de lactatie.

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

Supradozaj:
Toxicitatea acestui produs este redusd, fiind tolerate doze de 5 ori mai mari decét dozele terapeutice

uzuale. Rareori 1n cazul supradozarii pot sa apara stari depresive §i anorexie.

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

7.  Evenimente adverse

Bovine, oi, cdini i pisici.

Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

VERMIZOL A 100 se administeazi oral in urmétoarele doze:

- Bovine, oi - 1 comprimat/10 kg greutate corporala /zi timp de 2 zile consecutiv.
- Céini, pisici - 1 comprimat/ 10 kg greutate corporali/zi, timp de 2 zile consecutiv.

In caz de reinfestare, cereti sfatul medicului veterinar privind frecventa administrarii produsului
medicinal veterinar si necesitatea repetirii tratamentului.



9.  Recomandiri privind administrarea corectd

Pentru a asigura o dozi corects, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
10, Perioade de asteptare

Carne si organe : 28 zile.

Lapte: 7 zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mici de 25°C.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de Inghet.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe flacon.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
120322

Ambalaj primar:
Flacoane albe din polietilend de inalti densitate x 20, 50 sau 100 comprimate, inchise cu capace HDPE
albe.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

15



16. Date de contact v

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Pddure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro



