SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
VERMITAN 100 mg/ml peroralna suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Albendazolum  100,0 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.
Sivobiela homogénna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, ovce.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Liecba a prevencia parazitarnych ochoreni sposobenych parazitmi:

Hovédzi dobytok:

nematddy (zrelé a nezrelé formy):

- trichostrongyly (Haemonchus contortus, Ostertagia ostertagi, Ostertagia typu Il, Trichostrongylus
axei, Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus spathiger, Cooperia punctata, Cooperia
oncophora),

- Strongyloides papillosus,

- Bunostomum phlebotomum,

- Oesophagostomum radiatum,

- Dictyocaulus viviparus,

- Toxocara vitulorum.

cestody:
- Moniezia spp.

trematody (dospelé motolice):
- Fasciola hepatica

Ovce:

nematddy (zrelé a nezrelé formy):

- trichostrongyly (Haemonchus contortus, Ostertagia circumcincta, Ostertagia trifurcata,
Nematodirus spathiger, Trichostrongylus colubriformis, Marshallagia marshalli, Cooperia spp.),

- Chabertia ovina,
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- Gaigeria pachyscelis,

- Bunostomum spp.,

- Oesophagostomum columbianum,
- Dictyocaulus filaria,

- Protostrongylidae

cestody:
- Moniezia spp.

trematddy (dospelé motolice):
- Fasciola hepatica (velké motolice),
- Dicrocoelium dendriticum (malé motolice)

4.3 Kontraindikacie
Nie st zname.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a moézu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddévkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia ddvkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé z rezistencie voci antihelmintikim dalej sledovat’ pouzitim vhodnych

testov (napr. Test redukcie poctu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presvedcivo potvrdia rezistenciu

voci uréitym antihelmintikdm, pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny

s odlisnym mechanizmom ucinku.

Pouzitie lieku musi byt’ zaloZzené na miestnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/

jednotlivych druhov helmintov a odporacaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie voci

antihelmintikam.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Tehotné Zzeny nesmu prist’ do kontaktu s liekom.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZzivat’ osobné ochranné pomdcky skladajiice sa

z ochranného oblecenia a nepriepustnych rukavic.

Pri manipuldcii s liekom sa vyhnut kontaktu s koZzou a o€ami. V pripade nahodného poliatia koze
alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto vel’kym mnozstvom vody. Ak sa po kontakte
s liekom vyvinu symptomy ako zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a oci alebo stazené dychanie
thned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu
alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Iné bezpecnostné opatrenia
Nie su.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
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Nie s zname.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Liek sa nesmie podavat’ zvieratam v prvej tretine gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ Zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné;
presnost’ davkovacieho zariadenia musi byt kontrolovana

Ak st zvierata liecené skor hromadne ako individualne, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo
predavkovaniu, je potrebné ich zoskupit’ podl'a Zivej hmotnosti a tomu prisposobit’ davkovanie.

Peroralne. M6zu sa pouzit’ automatické davkovace.

Hovidzi dobytok:
7,5 mg albendazolu/kg z. hm. (t.j. 7,5 ml lieku/100 kg z. hm.).
Zrelé motolice a zimny typ ostertagiozy: 10 mg albendazolu/kg z. hm. (t.j.10 ml lieku/100 kg z. hm.)

Ovce:
5 mg albendazoluw/kg z. hm. (0,5 ml lieku/10 kg z. hm.)
Zrelé motolice a protostrongylidoza: 7,5 mg albendazolu/kg z. hm.(t.j. 0,75 ml lieku/10 kg z. hm)

Pred pouzitim pretrepat’.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Kvoli nizkej toxicite albendazol u cicavcov nesposobuje ziadne vedlajsie ucinky ani po podani 3 — 5
nasobku odporucenej davky.

4.11 Ochranna(-¢) lehota(-y)

Maéso a vnutornosti:

- hoviadzi dobytok 14 dni

- ovee 7 dni

Kravské mlieko: 60 hodin

Nepodavat’ ovciam, ktorych mlieko je ur¢ené na 'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antihelmintikum, benzimidazoly a pribuzné latky
ATCvet kod: QP52AC11

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Albendazol je derivat benzimidazolu so Sirokym spektrom ucinku. Posobi inhibi¢ne na trematody,
cestody a nematody. Albendazol posobi larvicidne, ovicidne a vermicidne. Jeho antihelminticky
ucinok spociva v inhibicii polymerizacie tubulinu. To vedie k rozvratu metabolizmu parazitov, vratane
vycerpania zasob energie, ¢o imobilizuje a potom usmrcuje citlivé parazity.

Vynimoc¢nou vlastnost'ou tejto latky je jej uc¢innost’ proti pl'acnym ¢ervom (Protostrongylidae), ktoré
st odolné proti mnohym antihelmintikam a proti letnému (typ 1) aj zimnému (type II) typu
ostertagiozy. Liek ma velmi dobra Géinnost’ predovsetkym proti nematédam a pasomniciam. Je
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ucinny proti zrelym i nezrelym formam nematdd nachadzajicim sa v gastrointestinalnom trakte a v
dychacich cestach aj proti larvam $tvrtého Stadia implantovanym permanentne v slizniciach (tzv.
hypobiotické larvy), ktoré maju vyznamnu tlohu v epizootologii nematoddz (napr. ostertagioza,
diktyokauloza, atd’. ...).

Vyskyt helmintdz sa objavuje neskoro v zime, na jar a pocas intenzivneho vylucovania vajicok.
VERMITAN ma taktiez ovocidny t€inok: znemoziuje d’alsi vyvin vajicok nematod v
gastrointestinalnom trakte. Ma dostato¢nu ti€innost’ proti dospelym motoliciam (trematody).
Albendazol je Sirokospektralne antihelmintikum. Posobi na nematody (zrelé aj nezrelé formy), cestody
a trematody (dospelé motolice). Svojim ovocidnym u¢inkom obmedzuje kontaminaciu pastvin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Albendazol sa rychlo absorbuje v gastrointestindlnom trakte. V peceni prechadza zmenami zo sulfidu
na sulfoxid a sulfon. Maximalna koncentracia sa dosiahne po priblizne 3 hodinach. Plazmaticky polcas
je 8,5 hodiny. Vylucuje sa hlavne mo¢om a malé mnozstvo exkrementami.

Vplyv na Zivotné prostredie

Albendazol je toxicky pre vodné Zivocichy a ryby. OSetrené zvierata sa nesmu past’ v blizkosti
povrchovych vodnych zdrojov minimalne 1 mesiac po od¢erveni. Zabranit’ priamemu kontaktu
osetrenych zvierat s vodnymi plochami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Karbomér 980

Polysorbat 85

Benzylalkohol

Hydroxid sodny (20% vodny roztok)

Cistend voda

6.2 Zavainé inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Biela polyetylénova nadoba uzavreta bielym polypropylénovym zavitovym uzaverom
s polyetylénovou vlozkou. PriloZzena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 11, 51

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

96/025/05-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15.6.2005
Datum posledného predlZzenia: 1.12.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = oznadenie vntitorného obalu

VERMITAN 100 mg/ml perordlna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biological Co. Ltd, Szallas ut.5, 1107 Budapest, Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VERMITAN 100 mg/ml peroralna suspenzia

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuije:
Udinna latka:
Albendazolum  100,0 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 10 mg

Sivobiela homogénna suspenzia.
4, INDIKACIA(-E)
Liecba a prevencia parazitarnych ochoreni sposobenych parazitmi:

Hovédzi dobytok:

nematody (zrelé a nezrelé formy):

- trichostrongyly (Haemonchus contortus, Ostertagia ostertagi, Ostertagia typu Il, Trichostrongylus
axei, Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus spathiger, Cooperia punctata, Cooperia
oncophora),

- Strongyloides papillosus,

- Bunostomum phlebotomum,

- Oesophagostomum radiatum,

- Dictyocaulus viviparus,

- Toxocara vitulorum.

cestody:
- Moniezia spp.

trematody (dospelé motolice):
- Fasciola hepatica

Ovce:

nematody (zrelé a nezrelé formy):

- trichostrongyly (Haemonchus contortus, Ostertagia circumcincta, Ostertagia trifurcata,
Nematodirus spathiger, Trichostrongylus colubriformis, Marshallagia marshalli, Cooperia spp.),
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- Chabertia ovina,

- Gaigeria pachyscelis,

- Bunostomum spp.,

- Oesophagostomum columbianum,
- Dictyocaulus filaria,

- Protostrongylidae.

cestody:
- Moniezia spp.

trematody (dospelé motolice):

- Fasciola hepatica (velké motolice),
- Dicrocoelium dendriticum (malé motolice)

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIELCOVY DRUH

Hoviadzi dobytok, ovce.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne. M6zu sa pouzit’ automatické davkovace.

Hovidzi dobytok:

7,5 mg albendazolu/kg z. hm. (t.j. 7,5 ml lieku/100 kg z. hm.).
Zrelé motolice a zimny typ ostertagiozy: 10 mg albendazolu/kg z. hm. (t.j.10 ml lieku/100 kg z. hm.)

Ovece:
5 mg albendazoluw/kg z. hm. (0,5 ml lieku/10 kg z. hm.)
Zrelé motolice a protostrongylidéza: 7,5 mg albendazolu/kg z. hm.(t.j. 0,75 ml lieku/10 kg z. hm)

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit® zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné;
presnost’ davkovacieho zariadenia musi byt kontrolovana

Ak st zvierata liecené skor hromadne ako individuélne, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo
predavkovaniu, je potrebné ich zoskupit’ podl'a Zivej hmotnosti a tomu prisposobit’ davkovanie.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:

- hoviadzi dobytok 14 dni

- ovce 7 dni

Kravské mlieko: 60 hodin

Nepodavat’ ovciam, ktorych mlieko je ur¢ené na I'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dévodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé z rezistencie vo¢i antihelmintikam d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych

testov (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedéivo potvrdia rezistenciu

voci urCitym antihelmintikdm, pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny

s odlisnym mechanizmom uc¢inku.

Pouzitie lieku musi byt zaloZzené¢ na miestnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematdd/

jednotlivych druhov helmintov a odporacaniach, ako obmedzit' d’al§iu selekciu rezistencie voci

antihelmintikam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tehotné zeny nesmu prist’ do kontaktu s liekom.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivat’ osobné ochranné pomocky skladajuce sa

Z ochranného oblecenia a nepriepustnych rukavic.

Pri manipulacii s lickom sa vyhnut kontaktu s koZou a o¢ami. V pripade nahodného poliatia koze
alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto vel’kym mnozstvom vody. Ak sa po kontakte
s lieckom vyvinu symptémy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a oci alebo st’azené dychanie
ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu alebo obal lekarovi.

V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu
alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Pouzitie podas gravidity, laktacie a znasky:
Liek sa nesmie podavat’ zvieratdm v prvej tretine gravidity.

Vplyv na Zivotné prostredie:

Albendazol je toxicky pre vodné Zivocichy a ryby. OSetrené zvierata sa nesmu past’ v blizkosti
povrchovych vodnych zdrojov minimalne 1 mesiac po od¢erveni. Zabranit’ priamemu kontaktu
oSetrenych zvierat s vodnymi plochami.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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Velkost balenia: 11, 51
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Registracné cislo:
96/025/05-S

Exp.:
(mesiac/rok)

Cislo Sarze:

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska

¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88
Fax: 00421 2 55 56 64 87
e-mail: ceva@ceva-ah.sk
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