AW‘M ur. !

ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
VERMIZOL F 10, 10 mg, comprimate pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 comprimat contine:

Substanta activa:

Flubendazol .................. 10 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Comprimate neacoperite, de culoare alba sau aproape alba

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1. Specii tinta:

Gaini

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Se recomanda la gaini in tratamentul helmintozelor produse de: Ascaridia galli,
Heterakis gallinae, Capillaria spp., Trichostrongylus spp., Syngamus trachea,

Amidostomum anseris, Railletina spp.

4.3. Contraindicatii:
Nu se administreaza la porumbei si la papagali.

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa
sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentionari speciale (pentru fiecare specie {inta):

Se vor evita urmatoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot
avea ca rezultat final ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasd pentru o
perioada lunga de timp;
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- subdozarea care poate fi cauzata de subestimarea greutatii copparale..
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Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate prin metode
adecvate (ovocoproscopie, etc); Daca rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei
fatd de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din altd clasa
farmacologica si care are un mod diferit de actiune.

Este recomandabil ca dehelmintizarile sa se initieze dupa efectuarea examenelor
coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice. Daca acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (ferma,

regiune) referitoare la sensibilizarea helmintilor.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:

A se evita contactul cu ochii.

A se spala mainile imediat dupa utilizare.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la flubendazol sau la excipientii produsului
trebuie s& evite contactul cu produsul. In caz de ingestie accidentala a produsului sau
dacd 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,

necesita asistentd medicala de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Produsul este in general bine tolerat.

Rareori s-a semnalat diaree cu caracter trecator.

4.7. Utilizare in perioada de de ouat si clocit:

Se poate utiliza in perioada de ouat. Toxicitatea produsului este relativ scazuta

neavand efect teratogen si nici embri/qt;@Te‘?a co}\\\
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4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare:

Produsul se administreaza pe cale orald in doza de 1 comprimat/ kg greutate corporala,
timp de 2 zile consecutiv.

Pentru a se asigura doza corecta, greutatea corporalé a animalelor va fi stabilitd cat mai

exact.

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

Se va respecta doza recomandata.

4.11. Timp de asteptare:
Gaini:
Carne si organe: 14 zile

Qua: 7 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite,
flubendazol

Codul veterinar ATC: QP52AC12

5.1. Proprietati farmacodinamice:

Flubendazolul este un antiparazitar antihelmintic din grupa benzimidazolilor
(albendazol, mebendazol).

Este activ contra nematodelor gastro-intestinale, cestodelor si in particular asupra
helmintilor cu localizare traheala.

Flubendazolul distruge nu numai formele adulte ale parazitilor, ci si stadiile larvare
aflate in migratie. De asemenea, are efect ovocid.

Flubendazolul are o actiune selectiva asupra parazitilor gastrointestinali: interactiunea

flubendazolului cu sistemul microtubular al celulelor absorbante ale par.
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la autoliza si necroza completd a celulelor. Rezultatul este moartea si eliminarea
acestora.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

Flubendazolul este putin solubil in mediu apos, cum ar fi cel din tractul gastrointestinal.
Rezultatul este o slaba dizolvare si o scézuta biodisponibilitate orala care se evidentiaza
prin eliminarea sa in proportie mare in fecale, sub forma neschimbata.

Fractia absorbitd este metabolizata in mare masura in ficat, prin hidroliza carbamatilor
si prin reactii de reducere cetonicd. Metabolitii sunt conjugati cu acid glucuronic sau cu
sulfati, find astfel transformati in metaboliti inactivi, apoi sunt excretati prin bila si prin
urind. Excretia prin urina este relativ scazuta si consta in special din metaboliti si doar
mici cantitdti de produs netransformat.

La pasari, timpul de injumatatire biologic al flubendazolului si al metabolitilor sai, in

plasma, este de la 12 ore la 2 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1. Lista excipientilor:
Lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, acid stearic, amidon, stearat de magneziu,

talc, dioxid de siliciu.

6.2. Incompatibilitati majore:
in lipsa studilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va
amesteca cu alte produse 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 temperaturd mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina si umiditate.
A se pastra in ambalajul/}ggmaL ine inchis.
A nu se utiliza dupa da(é,fp}'

explraru dusulu1 marcata pe etichetd sau ambalaj.




6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din HDPE x 20, 30, 50, 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.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar

dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

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,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIElI DE COMERCIALIZARE:
150184

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI:
15.06.2007/19.05.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din HDPE x 50, 100 comprimate

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
VERMIZOL F 10, 10 mg, comprimate pentru gaini
Flubendazol

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
1 comprimat contine:
Substanta activa :
Flubendazol .................. 10 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Comprimate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
Flacoane x 50, 100 comprimate

| 5. SPECH TINTA ]
Gaini

[ 6. INDICATII N

Se recomanda la gdini in tratamentul helmintozelor produse de: Ascaridia gall

Heterakis gallinae, Capillaria spp., Trichostrongylus spp., Syngamus trachea,

Amidostomum anseris, Railletina spp.

| 7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE |
Pe cale orala.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Gaini :
Carne si organe: 14 zile

Oua: 7 zile




(9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP (luna/an):

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C
A se proteja de lumina si umiditate.
A se pastra in ambalajul original bine inchis.

A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe etichetd sau ambalaj.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

Eliminare: cititi prospectul produsuiui.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ §i CONDITII SAU l
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR “ ]

A nu se lasa la vederea si indemana 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 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

150184




| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din HDPE x 20, 30 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VERMIZOL F 10, 10 mg, comprimate pentru gaini
Flubendazol

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 comprimat contine:
Substanta activa:
Flubendazol........................ 10 mg

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

Flacoane din HDPE x 20, 30 comprimate

4. CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE

Administrarea orala

5. TIMP (TIMP]) DE ASTEPTARE

Gaini:
Carne si organe: 14 zile
QOua: 7 zile

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an):

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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3.

PROSPECT
VERMIZOL F 10

10 mg, comprimate pentru gaini

NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SIA 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

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Vermizol F 10, 10 mg, comprimate pentru gaini.
Flubendazol

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR

(INGREDIENTE) INGREDIENTI

1 comprimat contine:
Substanta activa:
Flubendazol................................. 10 mg

INDICATII

Se recomanda la gaini in tratamentul helmintozelor produse de: Ascaridia galli,
Heterakis gallinae, Capillaria spp., Trichostrongylus spp., Syngamus trachea,
Amidostomum anseris, Railletina spp.

CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la porumbei si la papagali.

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta
activa sau la oricare dintre excipienti.

REACTII ADVERSE

Produsul este Tn general bine tolerat.

Rareori s-a semnalat diaree cu caracter trecétor.
Daca observati reacgn grave sau alte efecte care nu sunt menyonate in acest
prospect, va rugam sa informati medicul veterinar. ST




7.

8.

SPECII TINTA

Gaini.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $1 MOD DE

ADMINISTRARE

10.

1.

12.

Produsul se administreazd pe cale orald in doza de 1 comprimat/kg greutate
corporal, timp de 2 zile consecutiv.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a se asigura doza corecta, greutatea corporald a animalelor va fi stabilita
cat mai exact.

TIMP DE ASTEPTARE
Gaini:

Carne si organe — 14 zile.
Oua -7 zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 250C.

A se proteja de lumina si umiditate.

A se pastra in ambalajul original bine inchis.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):

Se vor evita urmatoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot
avea ca rezultat final ineficienta tratamentului:

o Utilizarea prea frecventa si folosirea repetata a unor antihelmintice din
aceeasi clasa pentru o perioada lunga de timp;

. Subdozarea, care poate fi cauzata de subestimarea greutatii corporale.
Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate prin
metode adecvate (ovocoproscopie, etc.). Daca rezultatele testelor indica clar
instalarea rezistentei fatd de un anumit antiheimintic, se va utiliza un alt
antihelmintic din alti clasa farmacologica si care are un mod diferit de actiune.
Este recomandabil ca dehelmintizarile s& se initieze dupa efectuarea examenelor
coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice. Daca acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (fermé, regiune) referitoare la sensibilitatea helmintilor.

PRECAUTI!I SPECIALE PENTRU UTILIZARE
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale:
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A se evita contactul cu ochii.

A se spala mainile imediat dup3 utilizare.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuti la flubendazol sau la excipientii produsului
trebuie sa evite contactul cu produsul.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate
prin prurit cutanat sau iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aritati-i
prospectul produsului sau eticheta.

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

Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat:
Se poate utiliza in perioada de ouat. Toxicitatea produsului este relativ scazuta
neavand efect teratogen si nici embriotoxic.

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

Supradozare, (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilitati:
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va
amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu maj sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata
tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la
fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15.  ALTE INFORMATII

Prezentare:
Flacoane din HDPE x 20, 30, 50 si 100 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati

et ST

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare. ,;g’/\*




