CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vermitan, 100 mg/ml, zawiesina doustna dla bydta i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

albendazol 100 mg
Substancja pomocnicza:
alkohol benzylowy 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Po wstrzaénigciu prawie biata, homogeniczna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie infekcji spowodowanych przez ponizsze nicienie (formy dojrzale i niedojrzale), tasiemce i
przywry:

- pasozyty przewodu pokarmowego: Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus, Strongyloides,
Bunostomum, Cooperia, Nematodirus, Chabertia, Oesophagostomum, Toxocara;

- pasozyty plucne: Dictyocaulus, Protostrongylidae;

- tasiemce: Moniezia;

- przywry (formy dojrzate): Fasciola, Dicrocoelium.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Po kontakcie z produktem nalezy doktadnie umy¢ rece.




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u zwierzat bedacych w pierwszym trymestrze cigzy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Dawkowanie:

Owce: 0,5 ml/10 kg m.c. (5 mg albendazolu/ kg m.c.)

W leczeniu zwierzat, u ktorych wystepuje przewlekta inwazja Fasciola hepatica, Dicrocoelium
dendriticum oraz w przypadku protostrongyloidozy nalezy stosowaé¢ dawke: 0,75 ml/ 10 kg m.c.
(7,5 mg albendazolu / kg m.c.)

Bydto: 7,5 mI/100 kg m.c. (7,5 mg albendazolu / kg m.c.)

W leczeniu zwierzat, u ktorych wystepuje przewlekta inwazja Fasciola hepatica, Dicrocoelium
dendriticum oraz w zimowej inwazji Ostertagia nalezy stosowaé¢ dawke: 10 ml1/100 kg m.c.

(10 mg albendazolu / kg m.c.)

Przed uzyciem wstrzasnac!

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

7 uwagi na matg toksycznos¢, albendazol nie wywotuje objawow ubocznych nawet po 3-5-krothym
przekroczeniu zalecanej dawki.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

- bydto, owce: 7 dni.

Mleko krowie: 72 godziny.

Nie stosowa¢ u owiec w laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze
Kod ATCvet: QP52AC11

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Albendazol jest lekiem przeciw pasozytniczym o szerokim spektrum dziatania, nalezacym do grupy
benzimidazoli. Dziatanie albendazolu oparte jest na inhibicji u pasozytow procesow metabolicznych,
generujacych energie.

Albendazol jest rownie skuteczny wobec infekcji powodowanych przez nicienie (formy dojrzate

i niedojrzate, pasozytujace w uktadzie pokarmowym i oddechowym), tasiemce i przywry (formy
dojrzate). Dziata on réwniez na jaja pasozyta, hamujac ich rozwo6j, w konsekwencji czego zmniejsza
ryzyko reinfekcji.



5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Albendazol wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego. W watrobie ulega przemianom z siarczku
do sulfotlenku i sulfonow. Maksymalne stezenie we krwi osigga po okoto 3 godzinach. Okres
poltrwania metabolitu wynosi 8,5 godziny. Wydala si¢ gtownie z moczem, a w niewielkiej ilo$ci
z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Karbomer 980

Polisorbat 85 (tween)

Alkohol benzylowy

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C, w suchym miejscu.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pojemnik HDPE z zakretka PP o pojemnosci 1 litr i 5 litrow.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA SANTE ANIMALE, Zone Industrielle La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

143/95



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.03.1995 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 04.08.2000 r., 11.07.2005 r., 01.06.2006 r., 12.12.2008 r., 21.01.2015
r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



