REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
VERMICID 2,5, 25 mg /ml , suspensie orald, pentru bovine si ovine.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:
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3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie de culoare alba pentru administrare orald.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine si ovine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

La bovine si ovine: VERMICID 2,5 se recomandéd pentru prevenirea §i tratamentul infestatiilor
parazitare produse de:

Nematode gastrointestinale: Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus, Nematodirus, Cooperia,
Chabertia, Bunostomum, Oesophagostomum, Capillaria, Tricocephalus, Ascaris ovis, Neoascaris
vitulorum,

Nematode pulmonare: Dictyocaulus, Muellerius, Protostrongilus.

Cestode: Moniesia, Thysaniezia, Avitelina - localizate ca adulte in intestin, sau formele larvare
chistice musculare, viscerale, seroase produse de Echinococcus granulosus si Taenia saginata.
Trematode: Fasciola, Dicrocoelium.

4.3. Contraindicatii

Nu se administreazi la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la albendazol sau la excipientii
produsului.

Nu se administreaza la femelele care se afld in prima luna de gestatie.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Trebuie evitate urmatoarele practici ce determind cresterea riscului dezvoltarii rezistentei si pot
determina in final ineficienta tratamentului:
- administrarea prea frecventa si pe o perioadd indelungatd a antihelminticelor din aceeasi
clasa;
- subdozarea, ca urmare a aprecierii eronate a gréuté;ii animalelor, administrarea eronati a
produsului sau lipsa calibrérii dispozitivului de dozat (daca exista).




Cazurile clinice, suspectate de rezistentd la antihelminitice, trebuie investigate utilizdnd teste
corespunzatoare (de ex. Testul de reducere a numérului de oud din fecale). Acolo unde rezultatele
testelor sugerereazi o rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un antihelmintic
apartinind unei alte clase farmacologice si care are un alt mecanism de actiune.

Este recomandabil ca dehelmintizdrile sd se initieze dupd efectuarea examenelor
coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (ferma, regiune).

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

Atentie la modul de administrare prin breuvaj pentru a evita accidentele (inecare, pneumonie ab-
ingestis etc).

Produsul trebuie agitat inainte de administrare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la benzimidazoli sau la excipientii produsului trebuie sa
evite contactul cu produsul.

Pentru a se preintdmpina orice efecte nepldcute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea
manusilor din cauciuc si a ochelarilor de protectie.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau dacd apar simptome caracterizate prin prurit cutanat
sau iritatii ale pielii adresati-vd imediat medicului si arétati-i prospectul produsului sau eticheta.
Manifestérile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale
respiratiei, necesita asistentd medicald de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu sunt.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
Este bine ca tratamentul cu VERMICID 2,5 s se evite in prima perioada a gestatiei.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9. Doza si calea de administrare

Pentru a administra doza corectd, greutatea corporald trebuie determmata cit mai exact; se va
verifica, de asemenea, precizia instrumentului de dozat.

La bovine si ovine se administreazd pe cale orald, ca breuvaj, cu pistolul dozator sau cu seringa
astfel:




. Doza
Parazitul Vermicid 2,5
Nematode gastrointestinale: Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus,
| Nematodirus, Cooperia, Chabertia, Bunostomum, Qesophagostomum,
Capillaria, Tricocephalus, Ascaris ovis, Neoascaris vitulorum 6 — 12 ml/40kg
Cestode: Moniesia, Thysaniezia, Avitelina localizate ca adulte in intestin, sau
formele larvare chistice musculare, viscerale, seroase produse de !
Echinococcus granulosus si Taenia saginata. 1
Nematode pulmonare (Muellerius, Protostrongilus) 10 _16ml Al)kg !
Trematode (Fasciola, Dicrocoelium)

In scop profilactic se fac 3-4 administriri/an: fnainte de iesire la pasunat, in lunile iulie §i
septembrie si dupa intrare In stabulatie.

Dacd se intentioneazi tratarea animalelor prin administrare masald in loc de administrare
individuals, animalele vor trebui grupate in in functie de greutatea lor, iar doza se va calcula cat mai
exact pentru a se evita sub- sau supra-dozarea produsului.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

in caz de supradozare pot apare fenomene de intolerantd, mai ales digestiva, manifestate prin voma,
diaree, colici, tenesme . Se instituie tratamentul simptomatic.

Administrarea de doze mult mai mari decét cele recomandate in prospect si pe o perioada mai
indelungati poate determina aparitia efectelor toxice asupra parenchimului testicular si hepatic.

4.11. Perioada de asteptare

Pentru carne bovine: 28 zile de la ultima administrare.
Pentru carne ovine: 4 zile de la ultima administrare.
Pentru lapte: 3 zile de la ultima administrare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, cod ATC-vet: QP52ACI11.

5.1. Proprietiti farmacodinamice
Albendazolul este un antihelmintic care face parte din grupa benzimidazolilor carbamati
Albendazolul are un spectru larg de actiune fiind activ fatd de nematodele gastrointestinale si
pulmonare (paraziti adulti, larve si oud), trematode adulte si unele cestode. La temperatura corpului
mamiferelor, albendazolul se leagéd selectiv la f-tubulina din structura membranelor parazitilor si
impiedicd polimerizarea acesteia blocand astfel formarea de microtubuli. Lipsa formarii de
microtubuli are ca rezultat tulburarea profunda a proceselor de transport prin membrane. Celulele
intestinale ale nematodelor sunt in mod deosebit afectate si se produce o pierdere a functiilor
absorbtive ale parazitilor care duce la infometarea §i moartea parazitilor.

Cele mai eficace substante din punct de vedere terapeutic'din grupul benzimidazolilor sunt cele care
au cel mai lung timp de injumétdtire in organismul animal, cum sunt: oxfenbendazolul,




fenbendazolul, albendazolul si pro-medicamentele lor, deoarece ele nu sunt rapid metabolizate la
produsi inactivi. Concentratia eficace se mentine pentru o lungd perioadd de timp in plasma
sanguind si intestin, ceea ce creste eficacitatea fatd de formele imature, larve inchistate si nematode
adulte. Majoritatea benzimidazolilor eficace sunt slab metabolizati la produsi solubili inactivi, iar
rata de eliminare renald este lenta.

re pe cale orala albendazolul s¢ clibercaza

5.2 Particularititi farmacocinetice Dupa administra :
fiind absorbit din tractusul

usor din suspensia medicamentoasd si devine biodisponibil
gastrointestinal intr-un grad mai mare comparativ cu ali benzimidazoli,

Se absoarbe bine din tractusul gastrointestinal, iar peak-ul plasmatic apare intr-un interval de timp
cuprins intre 6 si 30 ore dupa administrare pe cale orala. Aproximativ 47% din doza administrata se
absoarbe si difuzeazi in tot organismul. Pe langd actiunea locald de la nivelul tractusului
gastrointestinal are si actiune sistemicd. La rumegitoare doza orald de albendazol este rapid
absorbitd din intestin (la bovine absorbtia este de aproximativ 50% din doza oralad de albendazol
administrata.

Pe langa actiunea locala la nivelul tractusului gastrointestinal, albendazolul se absoarbe in proportie
de 50% , se distribuie in tot organismul si are actiune sistemica.

Calea principald de metabolizare a albendazolului este la nivelul ficatului, prin oxidare la nivelul
grupului sulfidic se formeaza albendazol sulfoxid, care se oxideaza si da nagtere albendazol sulfonei
si prin dezacetilarea grupului carbamat se formeazé o amina.

La rumegitoare 50% din dozi rimane in tractusul gastrointestinal si se elimin prin fecale, iar 50%
din doza se absoarbe si se elimind prin urina in decursul a 9 zile de la administrare. S-a constatat ca
in primele 24 ore se elimina aproximativ 28% din doza administrata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

- Dioxid de siliciu colidal

- Guma xantan

- Sorbitol

- Acid benzoic

- Polisorbat 80

- Apa purificata

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioda de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 28 de zile.

_ 64, Precautii speciale pentru depozitare




Produsul VERMICID 2,5 se péstreaza in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit
de umiditate si lumina solara directa.
A se feri de inghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de inalta densitate de 100 ml, 500 ml, 1 litru, bidoane din polietilena de
inalta densitate de 2,5 litri, 5 litri, 10 litri, 20 litri.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 20 flacoane din polietilena de inalta densitate x 500 ml,

Cutie de carton x 12 flacoane din polietilena de inalta densitate x1 litru

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim s contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.

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

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci
in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau deseu provenit din
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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