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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR A,
VERMIZOL F 10, 10 mg/comprimat, comprimate pentru gaini 34,/
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o e

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

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor constituenti

Lactozi monohidrat

Celuloza microcristalina

Acid stearic

Amidon

Stearat de magneziu

Talc

Dioxid de siliciu

Comprimate cu masa 120 mg, de culoare alba sau aproape alba.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Géini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentionari speciale

Pentru a reduce riscul aparitiei rezistentei la antihelmintice si a mentine eficacitatea tratamentului, se
recomandi evitarea urmatoarelor practici:

- utilizarea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe perioade lungi de timp;

- subdozarea care poate fi cauzati de estimarea incorectd a greutatii corporale.

Cazurile clinice suspecte de rezistenta trebuie investigate prin metode adecvate, cum ar fi examenul
coproparazitologic. Daca rezultatele testelor indic clar instalarea rezistentei fata de un anumit
antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din altd clasa farmacologici si care are un mod diferit
de actiune.

Dehelmintizarea trebuie efectuata, de preferinta, pe baza rezultatelor obtinute prin examene
coproparazitologice corelate cu evaluarea clinica.



Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (ferma, regiune) referitoare la sensibilizarea helmintilor.
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3.5 ' Precauntii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta.

Nu este cazul.

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

A se evita contactul cu ochii.

A se spdla méinile imediat dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la flubendazol sau la excipientii produsului trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala sau daci apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielii solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultdti ale
respiratiei, necesita asistentd medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Géini

Rare Diaree!

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

!Cu caracter trecitor

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continué a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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

Poate fi utilizat in perioada de ouat.
Toxicitatea produsului este relativ scizuti, neavand efect teratogen si nici embriotoxic.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Produsul se administreazi pe cale orala in doza de | comprimat/ kg greutate corporald, timp de 2 zile

consecutiv.
Pentru a asigura o dozi corects, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporald.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidotun‘)' :

Se va respecta doza recomandata. , .

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii prlvrp\ttA
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentrua =
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Gdini:
Carne si organe: 14 zile
Oua: 7 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52ACI12
4.2 Farmacodinamie

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 parazitilor conduce la autoliza si necroza completd
a celulelor. Rezultatul este moartea si eliminarea parazitilor din organism.

4.3 Farmacocinetici

Flubendazolul are o solubilitate redusi in medii apoase, inclusiv in tractul gastrointestinal, ceea ce
determind o dizolvare limitata si o biodisponibilitate orald scazutd. Ca urmare, o proportie
semnificativa din substanta activa este eliminatd nemodificata prin fecale.

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

La pasdri timpul de injumétatire biologic al flubendazolului si al metabolitilor sii in plasma este
cuprins intre 12 si 48 ore.

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 mici de 25 °C.

A se feri de lumina si umiditate.

A se pistra in ambalajul original bine inchis.

A nu se utiliza dupi data expirarii marcata pe eticheta.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane albe din HDPE x 20, 30, 50 sau 100 comprimate, inchise cu capac HDPE alb.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 oricirui 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 vor fi mentinute in adaposturi pe toati durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARULMNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150184

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

15.06.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE x 50, x 100 comprimate

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VERMIZOL F 10, 10 mg/comprimat, comprimate

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substanta activi:
Flubendazol .................. 10 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 comprimate
100 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Gaini.

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Gaini:

Carne si organe: 14 zile
Oua: 7 zile

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumind gi umiditate.
A se pastra in ambalajul original bine inchis.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.



rl 1. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numiai pentru uz veterinar.

i

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

\ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150184

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

pp e ’

Flacon din HDPE x 20, x 30 comprimate

W
o

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VERMIZOL F 10, 10 mg/comprimat, comprimate

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substanta activi:
Flubendazol .................. 10 mg

/3. SPECIHI TINTA

Gaint.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Gdini:

Carne si organe: 14 zile
Ouai: 7 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {1/aaaa}

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se piastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina si umiditate.
A se pastra in ambalajul original bine inchis.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numiér}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL T

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

VERMIZOL F 10, 10 mg/comprimat, comprimate pentru géini
2.  Compozitie
1 comprimat contine:

Substanta activi:
Flubendazol .................. 10 mg

Comprimate cu masa de 120 mg, culoare alba sau aproape alba.
3.  Specii tinta

Gaini.

4.  Indicatii de utilizare

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

5.  Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Pentru a reduce riscul aparitiei rezistentei la antihelmintice si a mentine eficacitatea tratamentului, se
recomanda evitarea urmatoarelor practici:

- utilizarea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe perioade lungi de timp;

- subdozarea care poate fi cauzati de estimarea incorectd a greutitii corporale.

Cazurile clinice suspecte de rezistenta trebuie investigate prin metode adecvate, cum ar fi examenul
coproparazitologic. Daca rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fatd de un anumit
antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alti clasd farmacologica si care are un mod diferit
de actiune.

Dehelmintizarea trebuie efectuati, de preferinti, pe baza rezultatelor obtinute prin examene
coproparazitologice corelate cu evaluarea clinica.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (ferma, regiune) referitoare la sensibilizarea helmintilor.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinti:
Nu este cazul.

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

A se evita contactul cu ochii.

A se spala méinile imediat dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la flubendazol sau la excipientii produsului trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.



in caz de ingestie accidentald sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielii solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Mapifestirile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultdti ale
respiratiei, necesitd asistentd medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Piséri oudtoare:
Poate fi utilizat in perioada de ouat.
Toxicitatea produsului este relativ scizutd neavand efect teratogen si nici embriotoxic.

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

Supradozaj:
Se va respecta doza recomandata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Gaini

Rare Diaree!

(1 péni la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

'Cu caracter trecitor

Raportarea evenimentelor adverse este important3. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sd contactati mai intii medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul 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

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

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.
10. Perioade de asteptare

Gaini:

Camne si organe: 14 zile
Ouai: 7 zile
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor. ¢
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.

A se feri de lumina §i umiditate.

A se pistra in ambalajul original bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

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

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

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toati durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

150184

Ambalaj primar:
Flacoane din HDPE x 20, 30, 50 sau 100 comprimate, inchise cu capac HDPE alb.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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).

16. Date de contact

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

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

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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