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PROSPECT

PARAZAN, 50 mg praziquantel, 500 mg fenbendazol / comprimat pentru
administrare oralad pentru caini si pisici

1. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :

Prodivet pharmaceuticals holder s.a./n.v.:
Hagbenden 39C

) B-4731 Eynatten
BELGIA

Detinatorul Autorizatiei de fabricatie responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

Laboratoria Wolfs N.V.
Westpoort 50-58
B-2070 Zwijndrecht
BELGIA

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARAZAN, 50 mg praziquantel si fenbendazol 500 mg / comprimat pentru
administrare orala la céini gi pisici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare tableta contine:

Praziquantel............c.ccooveiiieiiiiiee 50,00 mg

Fenbendazol.............................................500,00 mg
Excipienti:

Lauril sulfat de sodiu, Collidon 25(Povidona), Stearat de magneziu
4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestatiilor parazitare mixte cu nematode si cestode la caini si pisici.

La caini:
Nematode: Ancylostoma caninum (adult — larva), Toxocara canis (adult — farva),
Toxascaris leonine (adult — larva), Trichuris vulpis (adult), Uncinaria stenocephala (adult —

larva).




Cestodes: Dipylidium caninum (aduilt), Echinococcus multilocularis (adult),
(adult), Echinococcus granulosus, Mesocestoides spp.(adult)

La pisici:
Nematode: Ancylostoma tubaeformae (adult si larva), Toxascaris leonina (adult i larva),

Toxocara cati (adult).
Cestodes: Dipylidium caninum (adult), Echinococcus multilocularis (adult), Taenia

taeniaformis (adult).

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Cateodata poate apare voma usoara sau diaree, in special la pisica.

7. SPECII TINTA

Caini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Comprimatele pot fi administrate fie ca atare, fie incluse in carne sau zdrobite in hrana.

Nu este nevoie de o dieta speciala nici inainte nici dupa tratament, animalele nu trebuie sa
fie nelinistite.

Caine:

Doza recomandaté este de 5 mg praziquantel si 50 mg fenbendazol pe kg greutate

corporala, aceasta inseamna 1 comprimat pe 10 kg greutate corporala.

Administrarea trebuie repetata a doua zi.
In cazul infestatiilor cu Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis,

Echinococcos granulosus, 1 comprimat pe 10 kg greutate corporald, administrat 3 zile
consecutiv.

Pisica:
Doza recomandata este 5 mg praziquantel si 50 mg fenbendazol pe kg greutate corporala,

aceasta inseamna 1 comprimat pe 10 kg greutate corporala.
Dozarea la pisici in concordanta cu greutatea lor este in general ¥z comprimat pe animal.

Administrarea trebuie repetata a doua zi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE
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Nu este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C ‘
A nu se utiliza produsul medicinal veterinar dupa data expirarii inscrisa pe blister sau pe

ambalajul extern.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

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

Gestatie:
Nu administrati in timpul gestatiei.

Lactatie:
Pisoii si cateii, care sufera de infestatii mixte, pot fi tratati dupa 3 s&ptadmani de la fatare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu administrati concomitent cu un alt antihelmintic.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Dupa o supradozare cu de 5 ori doza terapeutic3, poate apare voma sau diaree.
Pisicile sunt mai sensibile la supradozare.

Incompatibilitati
In absenta unor studii de incompatibilitate, produsul nu trebuie amestecat cu alte produse

medicinale.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Fiecare produs medicinal veterinar nefolosit sau deseu rezultat din produsul medicinal

veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL



16.  ALTE INFORMATII

Forma de prezentare:

Cutii din carton cu 1 blister x 2, 6, 10 comprimate,
2 blistere x 10 comprimate.

Flacon din plastic cu 50 sau 100 comprimate.
Fara prescriptie medicala.

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

Reprezentantul local:

S.C. TOROX IMPEX SRL

Str. Drumul Garii, nr. 30, Judetul lifov
OTOPEN!I

ROMANIA
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PARAZAN, 50 mg, 500 mg/ comprimat pentru adminstrare orald la cini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:

Praziquantel 50 mg

Fenbendazol 500 mg

Pentru lista complet3 a excipientilor, vedeti sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate pentru uz oral.
Comprimatele au forma rotunda si sunt de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Ciini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul infestatiilor mixte parazitare cu nematode §i cestode la cdini i pisici.

La cdini:
Nematode: Ancylostoma caninum (adult-larva), Toxocara canis (adult-larva), Toxascaris leonine (adult-

larva), Trichuris vulpis (adult), Uncinaria stenocephala (adult-larva).
Cestodes: Dipylidium caninum (adult), Echinococcus granulosus (adult), Taenia spp. (adult),

Echinococcus multilocularis (adult), Mesocestoides spp (adult).

La pisici:
Nematode: Ancylostoma tubaeformae (adult-larva), Toxascaris leonina (adult-larva), Toxocara cati

(adult).
Cestodes: Dipylidium caninum (adult), Echinococcus multilocularis (adult), Taenia taeniaformis (adult).

4.3 Contraindicatii
Niciuna.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Niciuna.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar Ia
animale

Niciuna.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Cateodati poate apare voma ugoara sau diaree, in special la pisica.

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

Gestatie:

A nu se folosi la animalele gestante.

Lactatie:
Pisoii si cteii, care sufera de infestatii mixte, pot fi tratati la 3 siptimani de la fitare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu administrati cu un alt antihelmintic.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza recomandati este de 5 mg de praziquantel si 50 mg de fenbendazol pe kg greutate corporali, aceasta

inseménéand 1 comprimat pe 10 kg greutate corporala.

Administrarea trebuie repetatd a doua zi.
in cazul infestatiilor cu Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis, Echinococcus

granulosus, 1 comprimat pe 10 kg greutate corporala trebuie administrat timp de 3 zile consecutiv.
Dozajul pentru pisici in conformitate cu greutatea lor este in general % comprimat pe animal.
Administrarea trebuie repetati a doua zi.

Comprimatele pot fi administrate singure, incluse in carne sau zdrobite in mancare.

fnainte §i dupa tratament nu trebuie si se respecte nici o dietd speciald, animalul nu trebuie s3 fie nelinistit.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Dupi o supradozare cu de 5 ori doza terapeuticd, pot apare vomitari sau diaree. Pisicile sunt mult mai

sensibile la supradozare,

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice
Cod veterinar ATC vet QP52AAS1

5.1 Proprietiti farmacodinamice '
Praziquantel cauzeaza paralizia musulaturii parazitilor prin depolarizarea membranei celulare musculare.

Praziquantel deterioreaza functia normala a tegumentului, prin inhibarea asimilirarii glucozei si stimularea
productiei de lactozi. Concentraiile <1 pg/ ml in snge sunt suficiente pentru un tratament eficient, daci
ele se mentin timp de cateva ore. In vivo, eficacitatea asupra formelor larvare (2-4 saptimani) este mai
mica decét asupra formelor adulte sau asupra viermilor tineri. Praziquantel are un spectru de actiune larg
asupra cestodelor.

Fenbendazolul interfereza cu absorbtia glucozei, in special cu incorporarea glucozei in glucogen. Mai mult
decét atdt , degradarea endogena a glucozei este inhibatd. Rezultatele experimentale sugereazd ci
mecanismul de actiune dupa aportul oral de fenbendazol asupra viermilor adulfi consta in perturbarea
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g, timp de 5 zile sau 50 mg /kg timp de 3 zile producind concetratii plasmatice constante de 0,2 pg/kg,
sunt foarte eficiente asupra viermilor adulti si formelor larvare. Fenbendazolul este activ asupra multor

nematode §i asupra unor cestode.
S-a demonstrat eficacitate mare asupra nematodelor si cestodelor la cdini si pisici atunci cand cele doud

substante sunt administrate combinat, comparativ cu administrarea separati de praziquantel sau
fenbendazol.

5.2  Particularititi farmacocinetice _ . )
Dupd administrare orald, praziquantel este metabolizat inainte de a ajunge in sistemul circulator.

Concentratia plasmaticd maximi se realizeaza in 30 pind la 60 minute. Medicamentul este absorbit in
stomac §i permite o crestere rapidd in timpul fazei de absorbtie (t 1/2:0.1 — 0.3 h). A fost demonstrat cd
efectul primului pas important, a fost scddera concentratiei plasmatice a praziquantelului nemetabolizat.
Praziquantelul §i metabolitii sii sunt rapid eliminati prin rinichi. La animalele domestice, tratate cu doza
terapeuticd recomandati de fenbendazol, se ajunge la concentratia maxima sericd in 6 pand la 30 de ore.
50% este este eliminat din singe in 10 pand la 27 ore. Fenbendazol este sulfoxidat in fenbendazol-SO

(oxfenbendazol) si are activitate antihelmintica la multe anima)e.
53 Proprietiiti de mediu
Parazan nu are influentd asupra mediului.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
-Lauril sulfat de sodiu
—collidon 25 ( povidona)
— stearat de magneziu
6.2 Incompatibilititi
In absenta studiilor de incompatibilitate, produsul nu poate fi amestecat cu alte produse medicinale.
6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar in ambalajul pentru va‘mzare’: 4 ani
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in amabalajul original si nu peste 25°C.
6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar
Cutii din carton cu 1 blister x 2, 6, 10 comprimate;
2 blistere x 10 comprimate.

Flacon de plastic cu 50 sau 100 tablete.
Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate S:
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Produsul neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal veterinar trebuie eliminate
conform cerintelor locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Prodivet pharmaceuticals s.a./n.v.:
Hagbenden 39C

B-4731 Eynatten
BELGIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

040149
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

22.06.2004

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Féra prescriptie.
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2 blistere cu 10 comprimate

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL |

PARAZAN, 50 mg praziquantel, fenbendazol 500 mg / comprimat pentru administrare
orald la cdini si pisici

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Fiecare tableta contine:
Praziquantel ..........cccoveveeecieniniininniinienne e 50,00 mg
Fenbendazol.........ccovvivvieiiiiiiiiiiiiiiecenin 500,00 mg

Excipienti: Lauril sulfat de sodiu, collidon 25 (povidona), stearat de magneziu

[3. FORMA FARMACEUTICA i

Comprimate pentru administrare orala.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie de carton cu 1 blister cu 2,6, 10 comprimate;
2 blistere cu 10 comprimate.

5. SPECII TINTA

Caini si pisici

[6.  INDICATIE (INDICATII) ]

Tratamentul infestatiilor parazitare mixte cu nematode §i cestode la cdini si pisici.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrarea orala.
Mod de administrare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ' |

Nu este cazul

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
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Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 25 °C

12.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale. '

produse

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

SI CONDITI SAU

»Numai pentru uz veterinar” , fara prescriptie veterinara.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

DE

Prodivet pharmaceuticals s.a./n.v.:
Hagbenden 39C

B-4731 Eynatten

BELGIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

040149

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (Serie):
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PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din plastic cu 50 sau 100 comprimate

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL

]

PARAZAN, 50 mg praziquantel, fenbendazol 500 mg / comprimat pentru administrare orala,

pentru cdini §i pisici

l 2. FDECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare tableta contine:
Praziquantel.........cccooviiiiiniiniiinciinnienniccnecnen 50,00 mg
Fenbendazol.........cociiiiiiiiiiiiiiiin 500,00 mg

-

Excipienti: Lauril sulfat de sodiu, collidon 25 (povidona), stearat de magneziu

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate pentru administrare oralé.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon cu 50 sau 100 comprimate

5. SPECII TINTA

Céini i pisici

[6.  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestatiilor parazitare mixte cu nematode si cestode la cdini si pisici.

L7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Administrarea orala.
Mod de administrare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.



[ 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nuse

pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

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” S$I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz ]

L~Numai

pentru uz veterinar” , fara prescriptie veterinara.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nuse

lasa la indeména si vederea copiilor.

| 15.

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Prodivet pharmaceuticals s.a./n.v.:
Hagbenden 39C

B-4731

Eynatten

BELGIA

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

040149

[ 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (Serie):
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MINIMUM DE PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE BLISTER

u. NUMELE PRODUSULUI VETERINAR

PARAZAN 50 mg praziquantel, 500 mg fenbendazol/ comprimat pentru administrare
orala la cdini si pisici.

| 2, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Prodivet Pharmaceuticals sa/nv, Belgia

[3.  DATAEXPIRARII | l

EXP (lunéd/an)

[4. NUMARUL LOTULUI - |

Lot (serie)

L5 MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU TRATAMENTUL ANIMALELOR”

Numai pentru tratamentul animalelor.






