REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA"",_F.’RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

VERMIZOLA} 50 — comprimate pentru caini si pisici
. 2. COMPOZITiA gALlTATlvA S| CANTITATIVA:

. l:’_j;comp’tﬁﬁait contine :

Substanti activi:

Albendazol.............cooiiiiii 50 mg
Excipeinti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA:

Comprimate neacoperite, culoare alba sau aproape alba, forma rotunda, cu

suprafata platé sau lenticulara.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii tinta:
e caini
e pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta:

Se recomanda la caini si pisici in tratamentul nematodozelor gastrointestinale
(oua, larve si adulti de Toxocara canis, Toxocaris leonina, Ancylostoma spp., Uncinaria
spp., Trichocephalus spp.), cestodozelor (Dipylidium caninum) si trematodozelor
(Paragonimus kellicotti).

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate la substanta activa.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare,

care pot antrena un risc marit de dezvoltare al rezistentei, ducand la ineficienta
tratamentului:

- folosirea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o durata
de timp prelungita.

-sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimari a masei corporale,
administrarii gresite a produsului sau necalibrarii dispozitivului de dozaj ( daca exista
unul).

Toate cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie sa fie
cercetate Tn continuare folosind teste potrivite (ex. Testul numératoarei oudlor din
fecale). Acolo unde testele sugereaza in mod clar rezistentd la un anumit antihelmintic,
se va utiliza un altul apartinand unei alte clase farmacologice a carui mod de actiune
este diferit.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Dozarea incorecté poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice. In acest

caz utilizati pentru tratament un antihelmintic din alta clasa farmacologft’?é $i cu un mod

de actiune diferit. e

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului.

Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie siin timpul lactatiei.

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

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Se administreaza pe cale orald in urmatoarele doze, in functie de tipul de
parazit:

» 10 mg albendazol / kg greutate corporala /zi, (1 comprimat/5 kg g.c./zi.) in
infestatia cu nematode gastrointestinale (Toxocara canis, Toxocaris leonina,
Ancylostoma spp., Uncinaria spp.), cestode (Dipylidium caninum) si trematode
(Paragonimus kellicotti), timp de 1-3 zile consecutiv:

» 25 mg albendazol / kg greutate corporald /zi, (1 comprimat/2 kg g.c./zi.) in
infestatia cu Tricocephalus spp., timp de 2 zile consecutiv.

Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie
determinat& cat mai precis pentru a se evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

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

4.11 Timp de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite
-~ Codul veterinar ATC: QP52AC11




5.1 Proprietati farmacodinamice:

Albendazolul este un antihelmintic cu spectru larg, activ fata de n_ematodele
gastrointestinale si pulmonare (adulte, larve, oud), trematodele adulte si unele cestode.

Ca vermicide, albendazolul produce modificari degenerative ale celuleor
intestinale ale viermului prin legare la site-ul sensibil — colchicine tubulinei, inhiband
_ astfel polimerizarea $au asamblarea sa Tn microtubule. Pierderea de microtubuli
citoplasmatici duce la afectarea preludrii glucozei de catre stadiile larvare si adulte de
paraziti si epuizarea rezervelor de glycogen ducand la modificiri degenerative la nivelul
reticulului endoplasmatic, a mitocondriilor si a lizozomului.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

Administrat pe cale orald, se absoarbe rapid i difuzeaza in toate organele si
tesuturile, producand liza parazitilor, indiferent de specia si categoria animalelor tratate
si de localizarea parazitilor. Se elimin& predominant prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Celuloza microcristalina.

6.2 Incompatibilitati majore:
in absenta studiilor de compatibiliate, acest produs un trebuie amestecat cu alte
produce medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperatura mai micé de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane HDPE cu 30, 50 sau 100 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania .
Tel: +4 021 220 69 20, e S

Fax: +4 021 220 69 15 S b
E-mail: office@pasteur.ro T




8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIK?E.;IUZARE:
160041 .

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINOIRII AUTORIZATIEI:
18.05.1998 / 24.08.2004 / 30.07.2009/26.02.2016
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10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Nu este cazul.
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ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE DE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane HDPE cu 100 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VERMIZOL:A 50 , comprimate, pentru caini si pisici
Albendazot

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 comprimat contine:

Substanta activa :

Albendazol.................ooo 50 mg
3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 comprimate

5. SPECH TINTA

Caini si pisici

6. INDICATII

Se recomanda la caini si pisici in tratamentul nematodozelor gastrointestinale
(oua, larve si adulti de Toxocara canis, Toxocaris leonina, Ancylostoma spp., Uncinaria
spp., Trichocephalus spp.), cestodozelor (Dipylidium caninum) si trematodozelor
(Paragonimus kellicotti).

7. METODA S1 CALEA DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala in urmatoarele doze, in functie de tipul de

parazit:

> 10 mg albendazol / kg greutate corporala /zi, (1 comprimat/5 kg g.c./zi.) Tn
infestatia cu nematode gastrointestinale (Toxocara canis, Toxocaris leonina,
Ancylostoma spp., Uncinaria spp.), cestode (Dipylidium caninum) si trematode
(Paragonimus kellicotti), timp de 1-3 zile consecutiv;

> 25 mg albendazol / kg greutate corporala /zi, (1 comprimat/2 kg g.c./zi.) in
infestatia cu Tricocephalus spp., timp de 2 zile consecutiv. :

Cititi prospectul inainte de utilizare

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare e




10. DATA EXPIRARII e

EXP: luna/an

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperature mai mica de 25°C. o
A se proteja de lumina. Py
A se feri de inghet.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA « NUMAI PENTRU UZ VETERINAR » $!1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar

14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160041

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

AMBALAJ PRIMAR
Flacoane HDPE cu 30, 50 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUl MEDICINAL VETERINAR

VERMIZOL‘ A 50 , comprimate, pentru caini si pisici
Albendazol

2 CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA 7

1 comprimat contine:
Albendazol................c 50 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

30, 50 comprimate

4. CAl DE ADMINISTRARE

Oral

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

Lot :

7. DATA EXPIRARII

EXP: luna/an

8. MENTIUNEA « NUMAI PENTRU UZ VETERINAR »

Numai pentru uz veterinar
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PROSPECT

VERMIZOL A 50
- comprimate pentru caini si pisici -

-

1. NUMELE Si ADRESA VDE]'INIV\TORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VERMIZOL A 50, comprimate, pentru caini si pisici
Albendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE

1 comprimat contine :
Substanta activa
e Albendazol...................... 50 mg

4 INDICATIE (INDICATII)
Se recomanda la caini si pisici Tn tratamentul nematodozelor gastrointestinale
(oua, larve si adulti de Toxocara canis, Toxocaris leonina, Ancylostoma spp., Uncinaria

spp., Trichocephalus spp.), cestodozelor (Dipylidium caninum) si trematodozelor
(Paragonimus kellicotti).

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate la substanta activa.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate Tn acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA Caini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S| MOD
DE ADMINISTRARE
Se administeaza pe cale orald in urmatoarele doze, in functie de tipul de
parazit: '
_» 10 mg albendazol / kg greutate corporala /zi, (1 comprimat/5 kg g.c./zi.) In

2w "fi_nfestatia cu nematode gastrointestinale (Toxocara canis, Toxocaris leonina,

oot
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Ancylostoma spp., Uncinaria spp.), cestode (Dipylidium caninum) si trematode

(Paragonimus kellicotti), timp de 1-3 zile consecutiv;
» 25 mg albendazol / kg greutate corporala /zi, (1 comprimat’2 kg g.c./zi) in

infestatia cu Tricocephalus spp., timp de 2 zile consecutiv.
Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie

determinata cat mai precis pentru a se evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

12. ATENTIONARE SPECIALA
Atentionéri speciale pentru fiecare specie tinta.
Trebuie luate anumite masuri de precautle pentru evitarea practicilor urmatoare,

care pot antrena un risc marit de dezvoltare al rezistentei, ducand la ineficienta

tratamentului:

- folosirea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o durata
de timp prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimari a masei corporale,
administrarii gresite a produsului sau necalibrarii dispozitivului de dozaj ( daca exista
unul).

Toate cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie sa fie
cercetate in continuare folosind teste potrivite ( ex. Testul numératoarei oudlor din
fecale). Acolo unde testele sugereaza in mod clar rezistenta la un anumit antihelmintic,
se va utiliza un altul apartinand unei alte clase farmacologice a carui mod de actiune
este diferit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Dozarea incorecté poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice. In acest

caz utilizati pentru tratament un antihelmintic din alta clasa farmacologica si cu un mod
de actiune diferit.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite
contactu| cu produsul medicinal veterlnar

medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului. /




Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie si lactatie.

-

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

Supradozare:

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

Incompatibilité;i:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs un trebuie amestecat cu alte
produce medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate n apele reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022
15. ALTE INFORMATII

Prezentare
Flacoane HDPE cu 30, 50, 100 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, v& rugam s&
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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