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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biheldon, comprimate pentru ciini si pisici

<

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat de 600 mg contine:

Substante active : ;

Praziquantel . .......c.oooiiiiiiiiiic e 50,00 mg
Pyrantel pamoat ... 150,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate divizibile, de culoare galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Produsul este indicat in tratamentul nematodozelor si cestodozelor la cdini si pisici, produse de forme
adulte si tinere de Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum, Diphylobotrium erinacei,
Mesocestoides corti, Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma éaninum,Ancylostoma

tubaeforme, Uncinaria stenocephala.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Produsul nu se¢ administreazi la citeii cu varsta sub 4 sdptimani si pisicile cu varsta sub 6 saptamani.

4.4 Atentioniri speciale, pentru fiecare specie tinta
Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltérii rezistentei gi in cele din

urma conduce la ineficienta tratamentului:
- utilizarea frecventa si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clasd, pe o perioada indelungata de timp,

- subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutétii corporale a animalelor.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una dintre componentele produsului trebuie sa evite
contactul cu acesta. in caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul
acestuia cu pielea solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Foarte rar, la administrarea de praziquantel se pot observa vomismente, anorexie, diaree, dar fara

consecinte grave. Cainii tolereaza foarte bine pyrantelul pamoat, chiar in cazul administrarii dozelor
multiple si de aceea nu apar reactii adverse. o

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu sunt contraindicatii pentru utilizarea produsului in perioada de gestatie sau/si lactatie.
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4.8 N In@lac;mm cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
) e adi’mmstra concomitent cu produse care contin piperazind, deoarece efectele antihelmintice ale
Afp¥rantelului si piperazinei pot fi antagonice. Administrarea concomitentd cu alte colinergice poate

44, .(etermina toxicitate.

SN

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Produsul se administreazi oral, astfel:
e Ciini: 1 comprimat pe 10 kg greutate corporala
e  Pisici tinere: ¥ comprimat/animal
e Pisici adulte: %2 comprimat/animal
Tratamentul se administreazd de 3 — 4 ori pe an. Pentru a se asigura doza corecta, greutatea corporala va

fi stabilitd cit mai exact.

4,10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In cazul supradozarii nu s-au raportat reactii toxice.

411 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica : antihelmintice, pra21quantel combinatii
Codul veterinar ATC: QP52AAS51

5.1 Particularitati farmacodinamice

Praziquantel
Praziquantelul actioneaza prin paralizia spasticd a sistemului neuromuscular al cestodelor si prin

modificari structurale profunde la nivelul tegumentului parazitului.
Ambele procese se dezvolta in paralel si se declanseazi foarte rapid dupa administrarea
praziquantelului. Praziquantelul penetreaza rapid parazitul fard a fi metabolizat.

S-a demonstrat c¢d praziquantelul suprimi activitatea fumarat reductazei din membrana miofibrilelor si
sinapsele neuromusculare, aceastd suprimare avand ca efect distrugerea schimbului de carbohidrati si
transferul de glucoza prin tegument, ceea ce are ca efect paralizia $i moartea parazitilor.

Pyrantel pamoat
Actiunea sa este similard cu efectul levamisolului, morantelului si dimetilcarbamasinului. Aceasta

explicd activitatea spasmogenica care este de 100 de ori mai puternica decat actiunea acetilcolinei de la
nivelul musculaturii parazitului. Inhiba activitatea colinesterazei. Acumularea excesivd de
acetilcolinesteraza  in sinapsele neuromusculare duce la o depolarizare stabili a membranelor si
blocarea transmiterii impulsurilor nervoase, ceea ce conduce la paralizie si moartea nematodelor.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Praziquantel
Praziquantelul se absoarbe foarte rapid in procent mare (peste 80%) din tubul digestiv al mamiferelor

(soarece, soboloan, iepure, hamster, cine, oaie, vacd, maimuta si om). Concentratia maxima (Cmax) a
acestuia in sdngele soarecilor dupa administrarea orald fost stabilita in 5 -7 minute, iar perioada de
injumatatire este de 4-6 minute. Absorbtia se face in mare parte la nivelul duodenului. Concentratii mai
mari se regdsesc la nivel plasmatic dupd administrarea intramusculard sau subcutanatd decat dupa
administrarea orala la soarece, 180 min si respectiv 60 min. Absorbtia prazigantelului din tubul digestiv
este mai rapidad decat in cazul administrarii pe cale intramusculari si subcutanata

Dupé absorbtie praziquantelul penetreaza in toate organele, tesuturile si fluidele organismului, ceea ce
explica activitatea sa impotriva parazitilor cu localizari diferite. Traverseazad bariera hemato-encefalica
iar concentratiile din lichidul cerebrospinal ating valori de 1/7 — 1/5 din cele intalnite la nivel sanguin.
Praziquantelul se metabolizeaza foarte rapid in ficat, in principal prin hidroxilare.
Se elimina in procent foarte mare prin urina si intr-un procent foarte mic prin fecale.
Praziquantelul se elimina in cantitati foarte reduse prin bild si prin lapte.
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Pyrantel pamoat
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Lactoza, amidon de griu, povidona, talc, stearat de magneziu, etanol.

6.2 Incompatibilitagi
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original, la o temperaturd sub 25 °C.
A se proteja de lumind. A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: blister din aluminiu x 10 comprimate

Ambalaj secundar: cutie de carton x 5 blistere x 10 comprimate fiecare

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Produsele neutilizate, resturile de ambalaje sau deseuri nu trebuie aruncate ci eliminate intr-un mod

adecvat.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
GOLASHPHARMA LTD

33 Pobeda Street, Sapareva Banya, Kustednil Region
BULGARIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

21. 06.2001/ 15.08.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biheldon, comprimate pentru cdini si pisici
Praziquantel, pyrantel pamoat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie:
Un comprimat de 600 mg contine:
Substante active:

Praziquantel ........c.ccooeviiniinns 50,00 mg
Pyrantel pamoat .......ccooveeeee. 150,00 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 comprimate

|5.  SPECII TINTA

CAini i pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat in tratamentul nematodozelor si cestodozelor la cdini si pisici, produse de forme
adulte si tinere de Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum, Diphylobotrium erinacei,
Mesocestoides corti, Toxocara canis,Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Ancylostoma

tubaeforme, Uncinaria stenocephala.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lunad/an}
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE - f??;—: < *m. >
. 2 'é.% TTF
. Z, ¢ﬂ (
A se pastra in ambalajul original, la o temperatura sub 25 °C. "23,0'11(:1“ ¢ “\\
A se proteja de lumind. A se pastra in loc uscat. »:{?j‘*}&}

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GOLASHPHARMA LTD
33 Pobeda Street, Sapareva Banya, Kustednil Region

BULGARIA

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numar}
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INE ‘?E’Q‘: INIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

s
c 2

din aluminiu x 10 comprimate fiecare

| [ 1; DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biheldon, comprimate pentru cdini i pisici.
Praziquantel, pyrantel pamoat

[2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
" GOLASHPHARMA LTD.
| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[4.  NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

[ S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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P\x 4 & Biheldon, comprimate pentru ciini si pisici
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, ‘RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE :

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator pentru eliberarea seriilor de produs:
GOLASHPHARMA Ltd., 33, Pobeda Street, Sapareva Banya, KUSTENDIL Region, BULGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biheldon, comprimate pentru cdini si pisici
Praziquantel, pyrantel pamoat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitie:
Un comprimat de 600 mg contine:
Substante active:

Praziquantel .......coooeviieinnnnnn. 50,00 mg
Pyrantel pamoat........c.ccoveeunne 150,00 mg
4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat in tratamentul nematodozelor si cestodozelor la cdini i pisici produse de forme
adulte si tinere de Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum, Diphylobotrium erinacei,
Mesocestoides corti, Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Ancylostoma

tubaeforme, Uncinaria stenocephala.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Produsul nu se administreaza la cateii cu varsta sub 4 saptdmani §i pisicile cu varsta sub 6 sdptamani.

6. REACTII ADVERSE
Foarte rar, la administrarea de praziquantel se pot observa vomismente, anorexie, diaree, dar fara

consecinte grave. Cinii tolereazi foarte bine pyrantelul pamoat, chiar in cazul administrarii dozelor
multiple si de aceea nu apar reactii adverse.

7. SPECII TINTA
Caini si pisici.

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

Produsul se administreazé oral astfel:

) Caini: 1 comprimat/10 kg greutate corporala

. Pisici tinere: ¥ comprimat/animal

. Pisici adulte: Y2 comprimat/animal

Tratamentul se administreaza de 3 — 4 ori pe an.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a se asigura doza corectd, greutatea corporala va fi stabilita cat mai exact.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

"




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pastra in ambalajul original, la o temperatura sub 25 °C.

A se proteja de lumina. A se péstra in loc uscat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii reasten;el 51 in cele din
urma conduce la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventa si repetata a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o perioada indelungata de timp,

- subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una dintre componentele produsului, trebuie s3 evite
contactul cu acesta. In caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul
acestuia cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Nu sunt contraindicatii pentru utilizarea produsului in perioada de gestatie sau/si lactatie.

A nu se administra concomitent cu produse care contin piperazind, deoarece efectele antihelmintice ale
pyrantelului si piperazinei pot fi antagonice. Administrarea concomitenta cu alte colmerglce poate
determina toxicitate. :

in cazul supradozirii nu s-au raportat reactii toxice.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI
Particularitati farmacodinamice

Praziquantel
Praziquantelul acfioneazd prin paralizia spastica a sistemului neuromuscular al cestodelor §i prin

modificari structurale profunde la nivelul tegumentului parazitului.

Ambele procese se dezvolti in paralel si se declanseazd foarte rapid dupd administrarea
praziquantelului. Praziquantelul penetreaza rapid parazitul fara a fi metabolizat.

S-a demonstrat cd praziquantelul suprima activitatea fumarat reductazei din membrana miofibrilelor si
sinapsele neuromusculare, aceastd suprimare avand ca efect distrugerea schimbului de carbohidrafi i
transferul de glucoza prin tegument, ceea ce are ca efect paralizia §i moartea parazitilor.

Pyrantel pamoat

Actiunea sa este similara cu efectul levamisolului, morantelului i dimetilcarbamasinului. Aceasta
explica activitatea spasmogenica care este de 100 de ori mai puternica decat actiunea acetilcolinei de la
nivelul musculaturii parazitului. Inhibd activitatea colinesterazei. Acumularea excesivd de
acetilcolinesteraza in sinapsele neuromusculare duce la o depolarizare stabild a membranelor si
blocarca transmiterii impulsurilor nervoase, ceea ce conduce la paralizie §i moartea nematodelor.

Particularitati farmacocinetice

Praziquantel
Praziquantelul se absoarbe foarte rapid in procent mare (peste 80%) din tubul digestiv al mamiferelor

(soarece, soboloan, iepure, hamster, cdine, oaie, vaca, maimuta si om). Concentrafia maximéd (Cmax) a
acestuia in sangele soarecilor dupa administrarea orala fost stabilita in 5 -7 minute, iar perioada de
injumatagire este de 4-6 minute. Absorbtia se face in mare parte la nivelul duodenului. Concentraii mai
mari se regasesc la nivel plasmatic dupa administrarea intramusculara sau subcutanatd decat dupa
administrarea orala la soarece, 180 min gi respectiv 60 min.Absorbtia prazigantelului din tubul digestiv
este mai rapida decat in cazul administrarii pe cale intramuscularé si subcutanata

Dupa absorbtie praziquantelul penetreazd in toate organele, tesuturile si fluidele organismului, ceea c
e\phcfi actl\ 1tatea sa 1mpotma param[ﬂox cu locallzan diferite. Tra\erseaza barlera hemato-

anmquante]u] se metabolizeaza foarte rapid in ficat, in principal prin hidroxilare.

Se elimina in procent foarte mare prin urina si intr-un procent foarte mic prin fecale.
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Prj;ﬁ%te@’ se elimina in cantitati foarte reduse prin bila si prin lapte.
B tel oat
/j/ﬁy.ranteﬁ}) pamoat se absoarbe foarte putin de la nivelul tubului digestiv si 50-70% din cantitatea

administratd pe cale orala este excretatd prin fecale in forma nemodificatad. Solubilitatea redusa oferd
avantajul prelungirii efectulului impotriva actiunii nematodelor care paraziteaza tractul gastro-intestinal.

TRUSIGY.

Prezentare:
Ambalaj primar: blister din aluminiu x 10 comprimate
Ambalaj secundar: cutie de carton x 5 blistere x 10 comprimate fiecare

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local, al detinatorului autorizatiei de comercializare:

PAMAS TRADING SRL Str. Temisana, Nr 18C, Ploiesti, ROMANIA

Tel 0755 755 755 '






