A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Vermitan 100 mg/ml belsbleges szuszpenzid juhok és szarvasmarhik részére AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:

Albendazol 100 mg

Segédanyagok:
Benzit-alkohol 10 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Belsbleges szuszpenzio 7
Kozel fehér szinii, homogén szuszpenzid

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha, juh

4.2 Terapias javallatok céldllat fajonként _

Szarvasmarhik és juhok az alibbiakban felsorolt fonalférgek, galandférgek és mételyek okozta fertdzittségeinek
kezelésére, amennyiben a parazita albendazolra érzékeny:

Gyomor- és bélféreek: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Bunostomum spp., Cooperia spp.,
Nematodirus spp., Chabertia, spp. Oesophagostomum spp., Toxocara spp.

Tudoéféreck: Dictyocaulus spp.

Galandférgek: Moniezia spp.

Metelyek érett alakjai: Fuasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhatd éretlen alakok altal okozott heveny fasciolozis esetén.
Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdéan
Az anthelmintikumok tal gyakori vagy nem megfeleld haszndlata eldsegiti a rezisztencia kialakulasanak kockéazatat.
Megfeleld parazitaellenes kezelési tervvel a rezisztencia kialakuldséanak valoszinfisége cstkkenthetd.

A rezisztencia kialakulasanak kockézatat az aldbbi intézkedések cstkkenthetik:
- kertilni kell az azonos csoportba tartozd antiparazitikumok gyakori és hosszan tartd alkalmazasat,
- keriilni kell az aluldozirozast, mely elkeriilhetd az dllatok testtémegének pontos meghatirozasdval, a helyes
gyogyszeradagoldssal és megfelelden kalibralt gydgyszeradagold eszkoz hasznalataval.

Feltételezett rezisztencia esetén a hatékonysagot megfelel6 tesztekkel (pl. peteszam csdkkenés vizsgalata a bélsarban)
ellenérizni kell. Amennyiben az adott hatéanyaggal szemben felmerill a rezisztencia gyanuja, 0gy egy masik csoportba
tartozod, més hatdsmechanizmussal bird hatdanyag alkalmazisa javasolt.

Benzimidazolokkal (igy az albendazollal) szemben fenndllé rezisztenciat jeleztek kiskér6édzék egyes parazita
(Haemonchus, Cooperia és Trichostrongylus) fajaiban tobb orszdg (beleértve az EU) terilletérdl. Ezért a készitmény
alkalmazdsinak a fondlférgek érzékenységére vonatkozd helyi (regionalis, telepi) epidemiologiai informécidk ¢s a
féregellenes szerekkel szembeni rezisztencia kialakulasanak csdkkentését célzd ajanlasok alapjan kell megtdrténnie.

4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt llatokra vonatkozd killonleges dvintézkedések /"). b

A megfeleld adag bevitelének biztositasa érdekében, a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell mecrhatarozm £
ellendrizni kell az adagolé eszkdz pontossdgat. Tobb allat egylittes (nem egyedi) kezelésekor — az alul- és feluldozn’ozas S
elkeriilése céljabol —, testtomegiik alapjan kell az allatokat csoportositani és csoportonként a megfeleIo adago’t
alkalmazni. ;

Az azonos csoportba tartozd dsszes dllatot egyidejiileg kell kezelni.
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Az allatok kezelését végzd személvre vonatkozd killénleges dvintérkedések

El kell keriilni, hogy a készitmény a bérre vagy a szembe jusson.

Az allatgydgydszati készitmény elfkészitése, alkalmazdsa sordn az aldbbi egyéni védofelszerelés visclése kotelezé:
vizhatlan védékesztytl.

Véletlen bérre keriilés esetén, az érintett teriiletet szappannal és vizzel haladéktalanul le kell mosni.

Véletlen szembe keriilés esetén, a szemeket haladéktalanul bd vizzel ki kell dbliteni. ,
Benzimidazolok iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.
Az dllatgyogyaszati készitmenyt varandés nok nem alkalmazhatjak.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Az allatgyogyaszati készitménynek a ganajtird bogarak szaporodési cikluséra kifejtett hosszd tavi hatdsait nem
vizsgaltak. Ezért nem ajinlatos az allatokat minden idényben azonos legelén kezelni.

4.6 Mellékhatasok (cyakorisiaga és silyossiga)
Nem ismeretesek.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
A vemhesség elsé harmadaban nem alkalmazhatd. A vemhesség kés6bbi szakaszaban és a laktacio alatt kizdrélag a
kezelést végzb dllatorvos ltal elvégzett elény/kockdzat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkilestnhatasok és egyéb mterakclok
Nem ismert.
4,9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szijon at alkalmazandd. Haszndlat el6tt alaposan felrazanda!

Altalanos adagja:
Juh: 0,5 ml/10 ttkg (5 mg albendazol/ttkg)
1diilt Fasciola hepatica és Dicrocoelium dendriticum fert6zittség esetén: 0,75 ml/10 ttkg (7,5 mg albendazol/itkg)

Szarvasmarha: 7,5 ml/100 ttkg (7.5 mg albendazol/ttkg)
1diilt Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum fertozottség és téli tipusu ostertagiosis esetén: 10 ml/100 ttkg (10
mg albendazol/ttkg)

410  Taladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Az albendazol alacsony toxicitisi vegyiilet, 3-5-szords tiladagolas esetén sem mutatkoznak toxikus tiinetek.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)
Szarvasmarha hiis és egyéb chetd szdvetek: 14 nap.
tej: 5 nap.
Juh hils és egyéb ehetd szivetek: 14 nap.
A készitmény alkalmazdsa emberi fogyasztasra szant tejet termeld juhoknal nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Anthelmintikumok, benzimidazolok
Allatgyogyészati ATC kdd: QP52ACLI

51 Farmakodindmids tulajdonsdgok

Az albendazol széles hatasspektrumil, a benzimidazolok csoportjaba tartozd anthelmintikum, a férgek energiatermeld
anyagcsere folyamatainak gatlasdn keresztill fejti ki hatdsat. Egyardnt hatékony Nematoda (mind a kifejlett, mind a
gyomor-bélcsatorna lumenében és a légutakban 1évd éretlen alakok), Cestoda és Trematoda (kifejlett mételyek)
fertézottség esetén. Ovicid hatdsa révén gatolja a féregpeték tovabbi fejlodését, ezaltal cstkkentve az UJrafertozodes
lehetfségét. s

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok A
A szdjon it beadott albendazol felszivddasa limitalt, a maximalis plazmakoncentracid 13-20 dra alatt a]akul ki.
Felszivodasat kovetden gyorsan, a majban torténd ‘first pass’ metfabolizmusa sordn egy aktlv‘ metabolitta,- az
albendazol-szulfoxidda alakul, amely erésen kétddik a plazmafehérjékhez. Az albendazol-szulfoxid tovabb1 oxidacioval
albendazol-szulfonné alakul, majd végil a karbamat csoport deacetilalasa révén 2-amino-szulfon keletke;:lk Féként a
metabolitok forméjdban, a vizelet és a bélsar utjan firiil ki.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Benzil-alkohol

Carbomer 940

Polysorbate 85

Cellosolve

Natrium-hidroxid

Viz, tisztitott

6.2 Inkempaftibilitdsok :
Kompatibilitdsi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni maés allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam:
A kereskedelmi csomagolasn allatgyégyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsod felbontdsa utan felhasznalhaté: 3 honap.

6.4 Kiilénleges tarolasi elfirasok
25°C alatt, szdraz helyen tarolando.

6.5 A kizvetlen csomagolds jellege és elemei
1 literes, ill. 5 literes milanyag kanna
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szirmazo hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitdasok

A fel nem haszndlt allatgyégyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Ceva-Phylaxia Zrt., 1107 Budapest, Szdllas u, 5.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)
3775/1/16 NEBIH ATI (1 1)
3775/2/16 NEBIH ATI (5 1)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 1984, januar 25.
A forgalomba hozatali engedély megijitasinak ddtuma; 2006, méarcius 31./2017. januar 17.
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10.  ASZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA e
2017. februdr 6. .

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILAL&\’IAK

Kizarolag allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.,
Allatgy6gyaszati készitmények forgalmazaséra jogosultak forgalmazhatj ak.



