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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %
ASCACID DOG 114 mg/ 39,5 mg comprimate pentru ciini =

ety “’5\&
SRR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat de 450 mg contine:

Substante active:

Praziquantel 114 mg

Pirantel embonat 114 mg (echivalentul a 39,5 mg pirantel)

Excipienti:

Compozitia calitativi a
excipientilor si a altor constituenti

Celuloza microcristalina

Lactoza monohidrat

Amidon

Amidon glicolat de sodiu

Stearat de magneziu

Povidona

Comprimate alungite, usor bombate, de culoare galbuie, cu linie de rupere pe
ambele fete.

Comprimatele pot fi impértite in jumatati egale.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Céini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru cdini cu infestatii mixte sau cu risc de infestatii mixte cauzate de cestode
si nematode din urmétoarele specii:

Cestode (viermi lati)

- Dipylidium caninum

- Taenia pisiformis



- Echinococcus granulosus

Nemaﬁ_)’; de

As;ci;'izi (stadii adulte):

- Toxocara canis

- Toxascaris leonina

Viermi cu cdrlig (stadii adulte):
- Ancylostoma caninum

- Ancylostoma brazilliense

- Uncinaria stenocephala

Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cand utilizarea impotriva

cestodelor si nematodelor este recomandata in acelasi timp.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la caini cu varsta mai mica de 4 séptimani.

Nu se utilizeaza la caini cu greutatea corporala mai mica de 6 kg.

Nu se utilizeaz3 in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la

oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale
Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi lati -
Dipylidium caninum. Infestarea cu viermi lati va reapare cu siguranta daca nu se

vor combate gazdele lor intermediare, de ex. purici, soareci, etc.

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile
date in RCP poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o
eficacitate redusi. Decizia de utilizare a produsului trebuie si se bazeze pe
confirmarea nivelului si a speciilor de parazit sau a riscului de infestare pe baza

caracteristicilor epidemiologice ale fiecdrui animal in parte/efectiv de animale.
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P v “_‘ti.

produs cu spectru ingust. E ﬁ.fi‘ s

y »\‘:"’/

A

Posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie si poaté fi o sursa de
reinfestatie cu nematode si cestode ar trebui luati in considerare, iar acestea

trebuie tratate dupa cum este necesar cu un produs adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Rezistenta parazitilor la o anumita clasa de antihelmintice se poate dezvolta in

urma utilizarii frecvente si repetate a unui antihelmintic din acea clasa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul

medicinal veterinar la animale:

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.
Pentru o buna igiena, persoanele care administreazi comprimatele direct cdinilor

sau prin incorporare in hrana, trebuie si se spele pe maini.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este
o boald declarabila obligatoriu catre Organizatia Mondial3 pentru Sinitatea
Animalelor (OIE), e necesar sa se obtina orientarile specifice privind tratamentul
sl monitorizarea, precum si protectia persoanelor, de la autoritatea competenta

relevanta.



3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Afectiuni ale tractului digestiv (voma, diaree)'
(<1 animal / 10 000 de Afectiuni neurologice (letargie)'

animale tratate, inclusiv

raportirile izolate):

IUsoare si tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea
continud a sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de
preferinta prin medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei de comercializare,
fie autorititii nationale competente prin sistemul national de raportare.

Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.
Nu se recomanda utilizarea pe parcursul Intregii perioade de gestatie.

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se administreaza concomitent cu compusi pe baza de piperazind deoarece
actiunea piperazinei (paralizia neuromusculard a parazitilor) poate inhiba

actiunea pirantelului (paralizia spastica a parazitilor).

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare orala.

Dozare:




EETN €
5 mg praziquantel/kg greutate corporald si 5 mg pirantel embonat kg gieuta% .

TININOD

corporala (1,73 mg pirantel/kg greutate corporald), in doza unic. AN

R

Doza recomandata, in functie de greutatea corporala a cdinelui, este urmatoarea:

Greutatea corporald a cdinelui (kg) Numadr de comprimate
>6-<11 2
>11-<23 1
>23-<45 2

Comprimatele pot fi administrate direct cainelui in gurd sau pot fi incorporate
intr-o cantitate micd de alimente. Nu este necesar nicio restrictie la hrana,

inainte sau dupa tratament.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea
rezistentei. Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis
greutatea corporala.

Daca exista riscul de reinfestare, trebuie solicitat sfatul medicului veterinar cu

privire la necesitatea si frecventa repetarii administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si
antidoturi)

in studiile de sigurant, simptomele de supradozare nu au aparut la doze de pani

la 5 ori mai mari decat doza recomandati. Peste doze de 5 ori mai mari decét

doza recomandatd, au aparut semne de intolerantd ocazionale, cum ar fi voma,

tremuraturi.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv
restrictii privind utilizarea produselor medicinale veterinare
antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a

rezistentei
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Nu este cazq_i.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
QP52AAS1

4.2 Farmacodinamie

Produsul este un antihelmintic impotriva viermilor rotunzi (nematode) si a
viermilor lati (cestode), care contine ca substante active praziquantel, un derivat
de pirazino izochinolini si pirantel (sub forma de sare embonat sau pamoat), un

derivat de tetrahidropirimidina.

In aceastd combinatie fixa, praziquantel are ca spectru de actiune speciile de
cestode la caini, in special Dipylidium caninum, Taenia pisiformis. §i
Echinococcus multilocularis. Pirantelul actioneazd impotriva nematodelor care
apar la cdini, in special Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma

caninum, Ancylostoma brazilliense, Uncinaria stenocephala.

Praziquantel este absorbit foarte rapid prin suprafata parazitului si distribuit in
tot parazitul. Atat studiile in vitro, cit si in vivo au ardtat cd praziquantel
provoaci leziuni severe tegumentului parazitului, ducand la contractia si
paralizia parazitilor. Existd o contractie tetanica aproape instantanee a
musculaturii parazitului si o vacuolizare rapidd a tegumentului sincitial. Aceasta
contractie rapida a fost explicata prin modificari ale fluxurilor de cationi

divalenti, in special ale calciului.
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Pirantel actioneaza ca un agonist colinergic. Modul siu de actiune este de'a (%

stimula receptorii colinergici nicotinici ai parazitului, de a induce paralizia

spastica a nematodelor si de a permite astfel indepirtarea din sistemul N

S

S o R e
gastrointestinal, prin peristaltism. - ORRTER

4.3 Farmacocinetici

Praziquantel este absorbit rapid dupa administrarea orali. Nivelurile maxime
serice sunt atinse in 2 ore. Praziquantel este bine distribuit in tot organismul i
este metabolizat rapid in ficat. Pe langa alti metaboliti, principalul metabolit este
derivatul 4-hidroxiciclohexil. Praziquantel este eliminat complet in 48 ore sub
forma metabolitilor sai, intre 40 si 71% in urind, respectiv in bila si intre 13 si

30% in fecale.

Pirantel embonat este slab absorbit din tractul gastrointestinal, ceea ce permite
ca medicamentul sa stagneze la acest nivel unde se dezvolta stadiul de adult al
nematodului, exercitindu-si efectul terapeutic optim. La c4ini, sobolani, oi si
bovine este metabolizat rapid si intens prin 3 cii metabolice (oxidarea inelului
tiopen, oxidarea inelului tetrapirimidin si conjugarea acidului mercapturic).
Excretia este rapida, intreaga cantitate radioactivd administrati la cdine a fost
excretatd In decurs de 96 ore, 15% prin urina si restul prin fecale. Din
radioactivitatea urinara, au fost detectati 7 metaboliti polari in procent de 80%.

Pirantelul nemodificat a reprezentat 5-10% in urina si 50-70% in fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.



5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vénzare: 24 luni

Orice parte de comprimat rimasi dupa utilizare trebuie eliminata imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.

A se pastra blisterul in cutia de carton.

A se feri de lumina.

A se pastra In loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din folie OPA/Al/PVC, format la rece, acoperit cu folie din aluminiu
prin sigilare la cald, continind 4 comprimate, in cutie de carton.

Cutie de carton x 1 blister cu 4 comprimate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat
sau a deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale sicu
sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar

respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
S.C. VANELLI S.R.L.



7. NUMARUL(N UMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI
CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in

Baza de Date a Uniunii privind Produsele

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASCACID DOG 114 mg /39,5 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat de 450 mg confine:
Substante active:
Praziquantel 114 mg

Pirantel embonat 114 mg (echivalentul a 39,5 mg pirantel)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 comprimate

4. SPECII TINTA

Caini

5. INDICATII

Pentru cini cu infestatii mixte sau cu risc de infestatii mixte cauzate de cestode

si nematode din urmétoarele specii:



Cestode (viermi lati)

- Dipylidium caninum
- Taenia pisiformis

- Echinococcus granulosus

Nematode

Ascarizi (stadii adulte):

- Toxocara canis

- Toxascaris leonina

Viermi cu carlig (stadii adulte):

- Ancylostoma caninum

- Ancylostoma brazilliense

- Uncinaria stenocephala

Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cand utilizarea impotriva

cestodelor si nematodelor este recomandata in acelasi timp.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Dozare:
5 mg praziquantel/kg greutate corporala si 5 mg pirantel embonat /kg greutate

corporala (1,73 mg pirantel/kg greutate corporala), in doza unica.

Doza recomandata, in functie de greutatea corporala a cainelui, este urmatoarea:

Greutatea corporald a céinelui (kg) Numar de comprimate
>6-<11 7
>11-<23 1

>23-<45 2

14
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. “PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Orice parte de comprimat ramasa dupa utilizare trebuie eliminatd imediat.

.9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original

A se pistra blisterul in cutia de carton

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE
UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA
COPIILOR”

15



A nu se lasa la vederea §i indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. VANELLI S.R.L.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFQRM?%TH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE

PRIMAI{E MICI

1 Biisted OPA /Al /PVC

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASCACID DOG

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat de 450 mg contine:
Praziquantel 114 mg
Pirantel embonat 114 mg (echivalentul a 39,5 mg pirantel)

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Orice parte de comprimat rimasa dupa utilizare trebuie eliminaté imediat.

17
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PROSPECTUL

Denumirea produsului medicinal veterinar

ASCACID DOG 114 mg/ 39,5 mg comprimate pentru cini

2. Compozitie

Fiecare comprimat de 450 mg confine:
Substante active:

Praziquantel 114 mg

Pirantel embonat 114 mg (echivalentul a 39,5 mg pirantel)

Comprimate alungite, usor bombate, de culoare galbuie, cu linie de rupere pe
ambele fete.

Comprimatele pot fi impértite in jumatati egale.

3. Specii tinti

Céini

4. Indicatii de utilizare

Pentru cini cu infestatii mixte sau cu risc de infestatii mixte cauzate de cestode

si nematode din urmaétoarele specii:

Cestode (viermi lati)

- Dipylidium caninum

- Taenia pisiformis

- Echinococcus granulosus
Nematode

Ascarizi (stadii adulte):

- Toxocara canis

19



- Toxascaris leonina

Viermi cu cdrlig (stadii adulte):

- Ancylostoma caninum
- Ancylostoma brazilliense

- Uncinaria stenocephala

Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cand utilizarea impotriva

cestodelor gi nematodelor este recomandata in acelasi timp.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cdini cu varsta mai micd de 4 siptimani.

Nu se utilizeaza la caini cu greutatea corporala mai mica de 6 kg.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la

oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi lati -
Dipylidium caninum. Infestarea cu viermi lati va reapare cu siguranti daci nu se

vor combate gazdele lor intermediare, de ex. purici, soareci, etc.

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile
date in RCP poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o
eficacitate redusd. Decizia de utilizare a produsului trebuie si se bazeze pe
confirmarea nivelului si a speciilor de parazit sau a riscului de infestare pe baza

caracteristicilor epidemiologice ale fiecérui animal in parte/efectiv de animale.

Tn absenta riscului de infestatie mixta cu nematode si cestode, trebuie utilizat un

produs cu spectru ingust.
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@31 ih§a§ea ca alte animale din aceeasi gospodarie s poata fi o sursa de
remfes%ahe cu nematode si cestode ar trebui luata in considerare, iar acestea

tr,ebule tratate dupd cum este necesar cu un produs adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Rezistenta parazitilor la o anumiti clasd de antihelmintice se poate dezvolta in

urma utilizirii frecvente si repetate a unui antihelmintic din acea clasa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul

medicinal veterinar la animale:

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.
Pentru o buna igiena, persoanele care administreazd comprimatele direct cainilor

sau prin incorporare in hrana, trebuie sa se spele pe maini.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este
o boali declarabila obligatoriu cétre Organizatia Mondiala pentru Sindtatea
Animalelor (OIE), e necesar sa se obtina orientarile specifice privind tratamentul
si monitorizarea, precum si protectia persoanelor, de la autoritatea competenta

relevanta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.
Nu se recomandai utilizarea pe parcursul intregii perioade de gestatie.

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactjune:

v

Nu se administreaza concomitent cu compusi pe baza de piperazini deoarece
actiunea piperazinei (paralizia neuromusculari a parazitilor) poate inhiba

actiunea pirantelului (paralizia spastica a parazitilor).

Supradozaj:

In studiile de sigurantd, simptomele de supradozare nu au aparut la doze de pana
la 5 ori mai mari decédt doza recomandati. Peste doze de 5 ori mai mari decat
doza recomandata, au aparut semne de intoleranti ocazionale, cum ar fi voma,

tremuraturi.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:

Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Afectiuni ale tractului digestiv (voma, diaree)’
(<1 animal / 10 000 de Afectiuni neurologice (letargie)'

animale tratate, inclusiv

raportarile izolate):

'Usoare si tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea
continud a sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si

cele care nu sunt deja enumerate n acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul
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*"‘%Kavﬁﬁefect va rugim si contactati mai intdi medicul dumneavoastra

Veterlna De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul

,,x‘

aufom,z@ﬁel de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui

“Prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,

icbmv(@icbmv.ro

8 Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de
administrare

Administrare orala.

Dozare:

5 mg praziquantel/kg greutate corporala si 5 mg pirantel embonat /kg greutate

corporala (1,73 mg pirantel/kg greutate corporala), in doza unica.

Doza recomandata, in functie de greutatea corporala a cdinelui, este urmatoarea:

Greutatea corporald a céinelui (kg) Numér de comprimate
>6-<11 Ya
>11-<23 1
>23 -<45 2

Comprimatele pot fi administrate direct cainelui in gura sau pot fi incorporate
intr-o cantitate mica de alimente. Nu este necesara nicio restrictie la hrana,

inainte sau dupa tratament.

Daca exista riscul de reinfestare, trebuie solicitat sfatul medicului veterinar cu

privire la necesitatea si frecventa repetarii administrarii.

9. Recomandari privind administrarea corecti
Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea
rezistentei. Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis

greutatea corporala.
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Nu utilizati Ascacid Dog daca observati semne vizibile de deteriorare.

Perioade de asteptare

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra In ambalajul original

A se pastra blisterul in cutia de carton

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe
etichetd dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Orice parte de comprimat ramasa dupa utilizare trebuie eliminatd imediat.

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat
sau a deseurilor provenite din acesta, ITn conformitate cu cerintele locale si cu
sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie
la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la

modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.
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erele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

"Blister din folie OPA/AI/PVC, format la rece, acoperit cu folie din aluminiu prin
sigilare la cald, continand 4 comprimate, in cutie de carton.

Cutie de carton x 1 blister cu 4 comprimate.
15 Data ultimei revizuiri a prospectului
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in

Baza de Date a Uniunii privind Produsele

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru

eliberarea seriei si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:

S.C. VANELLI S.R.L.
Str. Henri Coanda, nr. 28
Letcani, jud. lasi, 707280
Romania

Tel.: +40 232 253 442
Fax: +40232 253 456

e-mail: office@vanellivet.ro
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