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1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

VERMICID 10, 100 mg /ml suspensie orald pentru bovine si ovine.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:

Albendazol ......ccoiiiiireeiiiiienns
Excipienti:

Acid benzoic

8 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie de culoare alba pentru administrare orala.

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

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor
Imintic cu spectru larg,
de helmintj, la bovine i ovine:

Vermicid 10% este un antihe
infestatiilor cu urméatoarele tipuri

inta
utilizat in tratamentul si controlul

Parazitoza

Bovine

Ovine

Parazitoze hepatice determinate

Fasciola hepatica, Dicrocelium

Fasciola hepatica, Dicrocelium

de forme adulte de trematode lanceolatum lanceolatum
Cestodoze Moniezia benedeni, Moniezia expansa
M. expansa

Parazitoze gastrice determinate

de larve (L4) si nematode adulte | L4

Ostertagia ostertagi (inclusiv larvele

inhibate), Haemonchus contortus,
Trichostrongylus axei

Ostertagia circumcincta,
Haemonchus contortus,
Trichostrongylus axei

Parazitoze intestinale
determinate de larve (L4) si
nematode adulte

Nematodirus spathiger,
Cooperia oncophora

Nematodirus spathiger,
N. filicolis,

Cooperia oncophora,
Trichostrongylus colubriformis,
Oesophagostomum columbianum,
Chabertia ovina

Parazitoze intestinale
determinate de nematode adulte

Bunostomum phlebotomum,
Trichostrongylus colubriformis,
Oesophagostomum radiatum

Parazitoze pulmonare
determinate de larve si
nematode aduite

Dictiocaulus viviparus

Dictiocaulus filaria




N

4.3. Contraindicatii

Nu se administreaza |a animalele cuy hipersensibilitate Cunoscuta la albendazol say la
excipientii produsului.

4.4, Atentioniri Speciale pentru fiecare 'specie tinta
Trebuie evitate Urmatoarele practici ce determing cresterea riscului dezvoltarii rezistentei si
pot determina in final ineficienta tratamentuly;:

- administrarea prea frecvents si pe o perioada indelungats a antihelminticelor din
aceeasi clasj;

antihelmintic apartinand uneij alte clase farmacologice si care are un alt mecanism de actiune
Este recomandabil ca dehelmintizdrile s3 se initieze dupa efectuarea examenelc,
coproparazitologice, coroborate Cu examenele clinice. Dac acest lucru nu este posibil,

tratamentul trebuie sj se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (ferma,
regiune).

4.5, Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale Pentru utilizare la animale

Se va acorda atentie la modul de administrare prin breuvaj pentru a evita accidentele
(fnecare, pneumonie ab-ingestis etc).

Produsul trebuie agitat nainte de administrare.

Precautii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreazj produsul
medicinal veterinar Ia animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la benzimidazoli say la excipientii produsului
trebuie sa evite contactyl Cu produsul.

Pentru a preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomands
purtarea manusilor din cauciuc si a ochelarilor de protectie
In caz de ingestie accidentals a produsului sau dac3 apar simptome caracterizate prin prui
cutanat sau iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului gi aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultéti ale respiratiei, necesits asistenta medical3 de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecven;é si gravitate)
Nu sunt.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie gi lactatie sau in perioada de ouat

Nu se administreaza in prima perioadi a gestatiei.

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




4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare - _
Pentru a administra doza corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact; se
va verifica, de asemenea, precizia instrumentului de dozat.

Bovine si ovine

Doza
Speciile de helminti (bovine si ovine)

.

Nematodirus spathiger, N. filicolis, Cooperia oncophora, Trichostrongylus colubriformis,

Oesophagostomum columbianum, Ostertagia circumcincta, Bunostomum phlebotomum,
1,5 -3 ml /40 kg

Trichostrongylus colubriformis, Oesophagostomum radiatum, Haemonchus contortus, greutate vie

Trichostrongylus axei, Chabertia ovina, Dictiocaulus filaria, Dictiocaulus viviparus

Moniezia benedeni, M. expansa

3 -4 ml/40 kg
greutate vie

Fasciola hepatica, Dicrocelium lanceolatum

in scop profilactic se fac 3.4 administrari/an: inainte de iegire la pasunat, in lunile iulie si
septembrie §i dupé intrare in stabulatie.

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

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

Administrarea de doze mult mai mari decéat cele recomandate in prospect sipe o perioada
mai indelungata poate determina aparitia efectelor toxice asupra parenchimului hepatic.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe:.

Bovine - 28 de Zile
Qvine: 4 zile

Lapte: 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice; benzimidazoli si substante Tnrudite; Albendazol
Cod ATC-vet: QP52AC11.

5.1. Proprietiti farmacodinamice
Albendazolul este un antihelmintic care face parte din grupa benzimidazolilor carbamati, are
un spectru larg de actiune fiind activ fata de nematodele gastrointestinale si pulmonare
(paraziti adultj, larve si oud), trematode adulte si unele cestode.
Mecanismele de actiune ale albendazolului, asupra parazitilor, sunt urmatoarele:
- inhibarea polimerizarii microtubulilor. '
- inhibarea resorbtiei glucozei de la nivel intestinal.




- inhibarea enzimei fumarat-reductaza.

5.2 Particularité;i farmacocinetice

- La rumegatoare, albendazoly| se absoarbe in Proportie de 50%.

- Dupa administrarea pe cale oralj, albendazolul este metabolizat extensijy prin hidroliz
i oxidare in metaboliti care sunt mai solubili decat compusul parinte $i care ating
concentratii ridicate in sénge, tesuturi, bilz $i urina.

- Eliminarea din tesuturi este rapida si nu a fost descrisg retentia n structurile profunde
ale organismuluj rumegatoarelor, S-g Constatat cj in primele 24 ore se elimina
aproximativ 28% din doza administrat.

- Exista un cicly enterohepatic, dar efectul asupra ratei de eliminare din tesuturi, se pare a
fi nesemnificatiy Cantitativ.

6. PARTICULARITI"\]'I FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Dioxid de siliciy coloidal

Guma xantan

Sorbitol

Acid benzoic

Polisorbat 80

Apa purificats

6.2. lncompatibilitéti
Nu se cunosc,

6.3. Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate g Produsului medicina| veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani

Perioda de valabilitate a produsuly; medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 28 zije. Inchideti bine flaconul dupa fiecare utilizare.

6.4. Precautii Speciale pentry depozitare

A se pastra in ambalajul original, Ia temperaturi maj mig; de 25°C, ferit de umiditate $i lumir
solara directs.

A se feri de umiditate $i lumina solarg directa.

A se feri de inghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane PE-HD a 100 ml, 500 ml, 1 litru, bidoane PE-HD a 2,5 litri, 5 litri, 10 litri, 20 litri.
Cutie de carton x 20 flacoane PE-HD x 500 mi

Cutie de carton x 12 flacoane PE-HD x1 litru.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

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

7. DE‘[INI\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

e-mail: delosmedica@yahoo.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
10.08.2006.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIISAU UTILIZARE
Nu sunt. ]




Ardex b - J

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon PE-HD X100 ml, x 500 mi, x 1 litru,

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VERMICID 10, 100 mg /ml suspensie orald pentru bovine si ovine.
Albendazol.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $! A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:
Albendazol ...................c.cco 100 mg

Excipienti:
Acid benzoic 8 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie de culoare alba pentru administrare orala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
500 ml
11

| 5. SPECII TINTA

Bovine si ovine.

| 6. INDICATIE (INDICATH)

Cititi prospectul inainte de utilizare,

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine - 28 de zile
Ovine: 4 zile
Lapte: 3 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

]

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

-

EXP: luna/anul

Perioda de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a

ambalajului primar: 28 zile. Inchideti bine flaconul dupa fiecare utilizare.




| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ' |

A se pastra la in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si
lumina solara directa.

A se feri de inghet.

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

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.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

[ 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana sau vazul copiilor!

15. NUMELE S| ADRESA DETINZ\TORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE '

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. llifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 20 flacoane PE-HD x 500 ml, x 12 flacoane PE-HD x1 litru

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
VERMICID 10, 100 mg /ml suspensie orala pentru bovine si ovine.
Albendazol.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $| A ALTOR SUBSTANTE |
Fiecare mi de produs contine:
Substanta activa:

Albendazol ...........ccceviiiinn. PPN 100 mg
Excipienti:
ACIA DENZOIC. ....cii i e e e 8 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA l
Suspensie de culoare alba pentru administrare orala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
20 flacoane x 500 ml
12 flacoane x 1 litru

| 5. SPECII TINTA |
Bovine si ovine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

[ 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne si organe:
Bovine - 28 de zile
Ovine: 4 zile
Lapte: 3 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]
EXP: luna/anul

Perioda de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a
ambalajului primar: 28 zile. Inchideti bine flaconul dupa fiecare utilizare.




| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE | N

A se pastra la in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umidifate Si
lumina solara directa. ~

A se feri de inghet.

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

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.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

| 14. MENTIUNEA »A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la indemana sau vazul copiilor!

15. NUMELE $I1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
‘%of.\éfﬂfﬁ’o
' 0



ETICHETA - PROSPECT

NUMELE §1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Str. Horia, Clogca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov, Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.714.460.

2.

DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR

VERMICID 10, 100 mg /ml suspensie oral& pentru bovine si ovine

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml Vermicid 10 contine:

Substanta activa

Abendazol .......ocovvvii i,

Excipienti:

Acid beNZoiC ......ccoveeveeaas

4. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie de culoare alba pentru administrare orala.

5. INDICATII

Vermicid 10 este un antihelmintic cu spectru larg, utilizat Tn tratamentul si controlul infestatiilor cu
urmatoarele tipuri de heiminti, la bovine si ovine:

Parazitoza

Bovine

Ovine

Parazitoze hepatice determinate

Fasciola hepatica, Dicrocelium

Fasciola hepatica, Dicrocelium

de forme adulte de trematode lanceolatum lanceolatum
Cestodoze Moniezia benedeni, Moniezia expansa
M. expansa

Parazitoze gastrice determinate
de larve (L4) si nematode adulte

Ostertagia ostertagi (inclusiv larvele
L4 inhibate), Haemonchus contortus,
Trichostrongylus axei

Ostertagia circumcincta,
Haemonchus contortus,
Trichostrongylus axei

Parazitoze intestinale
determinate de larve (L4) si
nematode adulte

Nematodirus spathiger,
Cooperia oncophora

Nematodirus spathiger,
N. filicolis,

Cooperia oncophora,
Trichostrongylus colubriformis,
Oesophagostomum columbianum,
Chabertia ovina

Parazitoze intestinale
determinate de nematode adulte

Bunostomum phlebotomum,
Trichostrongylus colubriformis,
Oesophagostomum radiatum

Parazitoze pulmonare
determinate de larve si
nematode adulte

Dictiocaulus viviparus

Dictiocaulus filaria

6. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscut la albendazol sau la excipientii produsului.




7. REACTII ADVERSE
Nu sunt.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE

Pentru a administra doza corectd, greutatea corporala trebuie determinats cét mai exact; se va verifica, de
asemenea, precizia instrumentului de dozat.

Produsul se administreaza pe cale orala cu pistolul dozator sau seringa astfel:

Doza
Speciile de helminti (bovine si ovine)

Nematodirus spathiger, N. filicolis, Cooperia oncophora, Th‘chostrongylus colubriformis,
Oesophagostomum columbianum, Ostertagia circumcincta, Bunostomum phlebotomum,
Trichostrongylus colubriformis, Oesophagostomum radiatum, Haemonchus contortus, 1'3 I;l?t ;Tle/‘:,?ekg

Trichostrongylus axei, Chabertia ovina, Dictiocaulus filaria, Dictiocaulus Viviparus '
Moniezia benedeni, M. expansa

. . . . 3 ~4 ml/40 kg
Fasciola hepatica, Dicrocelium lanceolatum greutate vie

In scop profilactic se fac 34 administrari/an: inainte de iegire Ia pasunat, in lunile iulie gi septembrie si dupé
intrare n stabulatie.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Este recomandabil ca dehelmintizarile si se inifieze 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).

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

Produsul trebuie agitat inainte de administrare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:

Bovine: 28 de zile.

Ovine: 4 zile.

Lapte: 3 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se Idsa la indemana sau vazul copiilor copiilor!

A se pastra n ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina solar directa.
A se feri de inghet.

Perioda de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Inchideti bine flaconul dupa fiecare utilizare.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la albendazol sau la oricare dintre excipienti. _
Se va acorda atentie la modul de administrare prin breuvaj pentru a evita accidentele (inecare, pneumonie
ab-ingestis etc). :

Produsul trebuie agitat inainte de administrare.




14,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la benzimidazoli sau la excipientii produsului trebuie sa evite
contactul cu produsul.
Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea

-manusilor din cauciuc si a ochelarilor de protectie.

In caz de ingestie accidental3 a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aratafi-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile
serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau ‘pleoapelor insofite de dificultati ale respiratiei, necesita
asistentd medicala de urgenta.

Nu se administreaza in prima perioads a gestatiei.

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

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

13. F%RECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

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 degeu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Bidoane PE-HD a 2,5 litri, 5 litri, 10 litri, 20 fitri.
Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

SERIA:

DATA EXPIRARII: A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe eticheta
NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

Produsul VERMICID 10 se elibereazi numai pe bazi de prescriptie medicala.
A nd se ldsa la indeméana sau vizul copiilor! |

Numai pentru uz veterinar!

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v& rugam sa contactati reprezentantul
local al definatorului autorizatiei de comercializare. '

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.
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PROSPECT

VERMICID 10
100 mg /ml, suspensie orala pentru bovine si ovine

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S|
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

SC DELOS IMPEX *96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VERMICID 10, 100 mg /ml suspensie orald pentru bovine si ovine.
Albendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE
VERMICID 10 este o suspensie de culoare alb& ce contine per 1 ml:
Substanta activa:

Albendazol ..................cooeiiiiiiiiinnnn. 100 mg
Excipienti:

Acid benzoic 8 mg
4. INDICATII

Vermicid 10% este un antihelmintic cu spectru larg, utilizat in tratamentul si controlul
infestatiilor cu urmatoarele tipuri de helminti, la bovine si ovine:

Parazitoza Bovine Ovine
Parazitoze hepatice Fasciola hepatica, Dicrocelium Fasciola hepatica,
determinate de forme - lanceolatum Dicrocelium lanceolatum
adulte de trematode
Cestodoze Moniezia benedeni, Moniezia expansa
M. expansa
Parazitoze gastrice Ostertagia ostertagi (inclusiv Ostertagia circumcincta,
determinate de larve (L4) si - larvele L4 inhibate), Haemonchus contortus,
nematode adulte Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei
Trichostrongylus axei -
Parazitoze intestinale Nematodirus spathiger, Nematodirus spathiger,
determinate de larve (L4) si Cooperia oncophora N. filicolis,
nematode adulte Cooperia oncophora,
Trichostrongylus
colubriformis,
Oesophagostomum
columbianum,
Chabertia ovina
Parazitoze intestinale Bunostomum phlebotomum,




determinate de nematode
adulte

Trichostrongylus colubriformis,
Oesophagostomum radiatum

Parazitoze pulmonare
determinate de larve si
nematode adulte

Dictiocaulus viviparus

Dictiocaulus filaria

In scop profilactic se fac 3-4 administrari/an: Tnainte de ie

septembrie si dupa intrare Tn stabulatie.

5. CONTRAINDICATII

sire la pasunat, in lunile iulie si

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la albendazol sau la

excipientii produsului.

6. REACTII ADVERSE
Nu sunt.

7. SPECIH TINTA
Bovine si ovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE

Pentru a administra doza corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact;

se va verifica, de asemenea, precizia instrumentului de dozat.

Produsul se administreaza pe cale orala cu pistolul dozator sau seringa astfel:

Speciile de helminti

Doza
(bovine si ovine)

Nematodirus spathiger, N. filicolis, Cooperia oncophora, Trichostrongylus colubriformis,
Oesophagostomum columbianum, Ostertagia circumcincta, Bunostomum phlebotomum,
Trichostrongylus colubriformis, Oesophagostomum radiatum, Haemonchus contortus,
Trichostrongylus axei, Chabertia ovina, Dictiocaulus filaria, Dictiocaulus viviparus

Moniezia benedeni, M. expansa

1,5 = 3 ml /40 kg
greutate vie

Fasciola hepatica, Dicrocelium lanceolatum

3 -4 ml/40 kg
greutate vie

In scop profilactic se fac 3-4 administrari/an: inainte de iegire la pasunat, in lunile iulie gi
septembrie si dupa intrare in stabulatie.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

regiune).




Se va acorda atentie la modul de administrare prin breuvaj pentru a evita accidentele
(tnecare, pneumonie ab-ingestis etc).
Produsul trebuie agitat inainte de administrare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:

Bovine: 28 de zile

Ovine: 4 zile

Lapte: 3 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana sau vazul copiilor copiilor!

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si
lumina solara directa.

A se feri de inghet.

Perioda de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a
ambalajului primar: 28 zile. Inchideti bine flaconul dupa fiecare utilizare.

A nu se folosi dupé data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATENTIONZ\Rl SPECIALE

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la albendazol sau la oricare
dintre excipienti.

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

Produsul trebuie agitat inainte de administrare.

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

Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsuiui, se
recomanda purtarea manusilor din cauciuc $i a ochelarilor de protectie.

n caz de ingestie accidentald a produsului sau dacé apar simptome caracterizate prin
prurit cutanat sau iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul
produsului sau eticheta. Manifestérile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau
pleoapelor insotite de dificultati ale respirafiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

Nu se administreaza in prima perioada a gestatiei.

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

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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 Tn conformitate cu
cerintele locale.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI




15. ALTE INFORMATII
Flacoane PE-HD a 100 ml, 500 mi, 1 |

Ambalaj secundar:cutie de carton x 20 flacoane PE-HD x500 ml
cutie de carton x 12 flacoane PE-HD x1 1

Nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.






