ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘ o
Pamvermin 300 mg. comprimate pentru ovine si caprine o

\\ e

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat (2000 mg) contine:

Substanta activa:

Albendazol......... 300,0 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor,vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate ovale de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta:
Ovine si caprine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infestatiilor cauzate de nematode gastrointestinale, nematode pulmonare, cestode
si trematode la ovine si caprine

Nematode (formele adulte si larvare): Haemonchus spp., Ostertagia spp., Strongyloides spp.,
Dictyocaulus filaria, Dytcyocaulus viviparus, Protostrongylus spp.

Cestode: Moniezia expansa, Moniezia benedeni, Moniezia denticulata.

Trematode (forme mature): Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum

4.3. Contraindicatii:
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:
Trebuie evitate urmitoarele practici ce determinid cresterea riscului dezvoltarii rezistentei st pot

determina in final ineficienta tratamentului:

- administrarea prea frecventa si pe o perioada indelungata a substantelor din aceeasi clasa

- subdozarea, ca urmare a aprecierii gresite a greutatii animalelor.

Cazurile clinice, suspectate de rezistentd, trebuie investigate utilizand teste corespunzatoare (de ex.
Testul de reducere a numirului de oud din fecale). Acolo unde rezultatele testelor ‘sugerereazi o
rezistentd la o anumita substanta, se va utiliza o alta substanta aparfinind unei alte clase farmacologice
si care are un alt mecanism de acfiune.

Este recomandabil ca tratamentele si se initieze dupa efectuarea examenelor coproparazitologice,
coroborate cu examenele clinice. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se efectueze

pe baza informatiilor epidemiologice locale (fermd, regiune).

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale:
fnainte de administrarea produsului trebuie si ne asiguram ca animalul are cavitatea bucali libera de

resturi alimentare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele produsului voy evita
contactul cu produsul.Se vor spala mainile dupa administrare.

In caz de ingerare accidentald a produsului sau daca apar alergii provocate de contac
pielea, solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul prodygului s




manipularea produsulu medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie adecvat.

4.6._B_,éééﬁi adverse (frecventa si gravitate)
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Nu se cunosc.

4.7. Utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei: Nu se va administra la ovine si caprine in sezonul de

monta. Nu se va administra in prima luna de gestatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

4.9. Cantititi de administrat si modalitate de administrare

Se administreaza pe cale orald in urmatoarele doze:

- pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale, pulmonare si al monieziozei: 5
albendazol/kg greutate corporala (1 comprimat pe 50 — 60 kg greutate corporala);

- pentru tratamentul fasciolozei cronice:7,5 mg albendazol/kg greutate corporala(l comprimat/40 kg

- 6 mg

greutate corporala)
-pentru tratamentul dicroceliozei:

greutate corporala) . -
Pentru a asigura o dozare corect, greutatea corporald trebuie determinata cét mai precis posibil,

pentru a evita subdozarea.

15 mg albendazol/kg greutate corporala(2 comprimate/40 kg

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Din cauza toxicitatii sale reduse la mamifere, albendazolul nu produce efecte secundare, chiar si la o

doza de 3-5 ori mai mare decat doza recomandata.

La doze mai mari (53 mg albendazol/ kg greutate corporala) a fost observaté o anorexie tranzitorie.

4.11. Perioada de asteptare

Carne si organe — 10 zile
Lapte: 10 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupi farmacoterapeutici: Antihelmintice, benzimidazoli §i substante inrudite.

Cod ATCvet: QP52AC1 1

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Mecanismul de selectie a toxicitatii si efectul antihelmintic al albendazolului sunt aceleasi cu cele ale
altor benzimidazoli carbamati - distrug functia microcapilarelor citoplasmatice si absorb substantele
nutritive, inhiba reductaza fumarata, acetilcolinesteraza si utilizarea de glicogen, dupa care parazitii
mor.

Albendazolul perturba transferul de energie catre paraziti. Utilizarea hidratilor de carbon alterati este
asociatd cu inhibarea sintezei de tubulind in celulele intestinale si tegumentare - subunitatea
functionala a microcapilarelor citoplasmatice avdnd un rol important in transportul nutrientilor in

interiorul celulei.
Legand selectiv tubulina, albendazolul inhiba polimerizarea acestuia si construirea de microtu

citoplasmatici in celulele intestinale si tegumentare, urmate de o perturbare a functiilor membra
blocarea transportului de vezicule secretorii si sciderea absorbtiei si utilizarea de substante nutrit
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5.2. Particularitati farmacocinetice: . =
Metabolismul albendazolului la soareci. sobolani, oi si vitei este similar si se desfasoara la nivelul
ficatului - este mai intdi oxidat in compusul sulfoxidic si apoi in sulfon, si ulterior in deri\r'aﬁi"lof
aminogcizi - pand la inactivii 2-amino-2 propil-sulfonil-1 H-benzimidazol, care se gdsesc in singe si
tesuturi. :

Concentratiile lui din bila ovinelor este de 3-4 ori mai mari decat cele din sdnge, prin urmare,
reactivitatea sa ridicatd impotriva adultilor Fasciola spp. Din sange sulfoxidul de albendazol trece (prin
difuziune pasiva) in fluidele tubului digestiv. Acesta este excretat in principal prin urina si mai putin
cu bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor:
Amidon de porumb
Lactoza monohidrat
Povidona

Stearat de magneziu
Siliciu coloidal anhidru

In absenta unor studii de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare : 3 ani.

6.4. Masuri speciale de precautie pentru depozitare
A se pistra la temperatura mat mica de 25°C.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directd

6.5. Natura si compozitia ambalajului
Cutie de carton x 5 blistere ( folie PVC/Al) x 6 comprimate fiecare.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale neutilizate sau deseurilor

veterinare provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate se tin in adaposturi pentru intreaga perioada a tratamentului iar dejectiile rezultate nu

vor fi utilizate la ingrasarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
"Golashpharma" Ltd., 2650 Sapareva Banya, Str Pobeda 33, Kustendil Regfon, Bulgaria

Tel : +359888300755
E-mail: golashpharma@yahoo.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZATII/ REINNOIREA AUTORIZAT

12.07.2006/ (‘{
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10.DATA QEV’IZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON x 5 blistere x 6 comprimate fiecare

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7
PANVERMIN 300 mg, comprimate pentru ovine si caprine.
Albendazol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE T

I comprimat (2000 mg) contine:
Substanta activa:
Albendazol......... 300,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA ]
Comprimate
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |

Cutie x 30 comprimate

|5.  SPECIH TINTA ]

Ovine si caprine.

| 6.  INDICATII 1

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALEA DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe — 10 zile
Lapte: 10 zile

lo. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}




[11. _CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pistra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. ~ MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

[14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI JNDEMANA COPIILOR" ]

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

LlS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCJIALIZARE J

Golashpharma Ltd.

Str. Pobeda nr. 33

2650 Sapareva Banya, Kustendil Region,
Bulgaria

Tel: + 359 888 300 755

E-mail: golaspharma@yahoo.com

f 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot /Nr
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Blister ( folie PVC/Al ) x 6 comprimate

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII -

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PANVERMIN 300 mg, comprimate pentru ovine si caprine.
Albendazol

[ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Golashpharma Ltd.

3. DATA EXPIRARII

EXP {luné/an}

|4 NUMARUL SERIEI

Serie/Lot /Nr.

‘ 5. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT




. PROSPECT T
PANVERMIN 300 mg, comprimate pentru ovine si caprine. o

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIEIL, DACA ACESTA ESTE DIFERIT

Golashpharma Ltd.

Str. Pobeda, nr. 33

2650 Sapareva Banya, Kustendil Region
Bulgaria

Tel: + 359 888 300 755

E-mail: golashpharmat@vahoo.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PANVERMIN 300 mg, comprimate pentru ovine §i caprine.
Albendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
| comprimat (2000 mg) contine:

Substanta activa:
Albendazol......... 300,0 mg

4. INDICATII
Pentru tratamentul infestatiilor cauzate de nematode gastrointestinale, nematode pulmonare, cestode

si trematode la ovine si caprine.
Nematode (formele adulte si larvare): Haemonchus spp., Ostertagia spp., Strongyloides spp.,

Dictyocaulus filaria, Dytcyocaulus viviparus, Protostrongylus spp.
Cestode: Moniezia expansa, Moniezia benedeni, Moniezia denticulata.
Trematode (forme mature): Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum.

5. CONTRAINDICATII:
Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte rezultate in urma utilizarii produsului medicinal veterinar,

care nu sunt enumerate in acest prospect, v rugdm sa contactati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Ovine si caprine.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala in urmitoarele doze:
- pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale, pulmonare si al monieziozei: 5 - 6 mg

albendazol/kg greutate corporala (1 comprimat pe 50 — 60 kg greutate corporala);
- pentru tratamentul fasciolozei cronice:7,5 mg albendazol/kg greutate corporala(l comprimat/A0 ‘,

greutate corporala)
-pentru tratamentu] dicroceliozei: 15 mg albenadzol/kg greutate corporala(2

greutate corporala)




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA S
Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.

pentru_a-€vita subdozarea.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Carne si organe — 10 zile
Lapte: 10 zile

11. MASURI SPECIALE DE PRECAUTIE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pistra la temperatura mai mica de 25°C.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra intr-un loc uscat.

A se proteja de lumina directa

A nu se utiliza dupa data expirarii mentionata pe eticheta

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:

Trebuie evitate urmitoarele practici ce determind cresterea riscului dezvoltarii rezistentei si pot
determina in final ineficienta tratamentului:

- administrarea prea frecventi si pe o perioadi indelungata a substantelor din aceeasi clasa

- subdozarea, ca urmare a aprecierii gresite a greutatii animalelor.

Cazurile clinice, suspectate de rezisten{a, trebuie investigate utilizand teste corespunzitoare (de ex.
Testul de reducere a numirului de oua din fecale). Acolo unde rezultatele testelor sugerereaza o
rezistentd la o anumita substanta, se va utiliza o alta substanta apartinand unei alte clase farmacologice
si care are un alt mecanism de actiune.

Este recomandabil ca tratamentele si se initieze dupa efectuarea examenelor coproparazitologice,
coroborate cu examenele clinice. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze

pe baza informatiilor epidemiologice locale (ferma, regiune).

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale:
Inainte de administrarea produsului trebuie si ne asigurim ci animalul are cavitatea bucala libera de

resturi alimentare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele produsului

contactul cu produsul.Se vor spala mainile dupa administrare.
In caz de ingerare accidentala a produsului sau daca apar alergii provocate de contactul acestuia cu

pielea, solicitai imediat sfatul medicului §i prezentafi prospectul produsului sau eticheta. La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie adecvat.

vor evita

Utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei: Nu se va administra la ovine si caprine in sezonul de
monta. Nu se va administra in prima luna de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Din cauza toxicitatii sale reduse la mamifere, albendazolul nu produce efecte secundar

doza de 3-5 ori mai mare decat doza recomandata.

La doze mai mari (53 mg albendazol/ kg greutate corporala) a fost observata



Incompatibilitati:
In absenta unor studii de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
NEUTILIZATE SAU DESEURILOR VETERINARE PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR
ASTFEL DE PRODUSE, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinarinformatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate se tin in adaposturi pentru intreaga perioada a tratamentului iar dejectiile rezultate nu
vor f1 utilizate la ingrasarea solului.

14. ULTIMA DATA LA CARE PROSPECTUL A FOST APROBAT

15. ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului: A
Cutie de carton x 5 blistere ( folie PVC/AIl) x 6 comprimate fiecare.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC PAMAS TRADING SRL

Str. Stefan Greceanu nr. 5

Mun. Ploiesti, jud. Prahova

Romania

Tel: + 40 (0) 745 779 777

E-mail: office(@pamastrading.ro




