PROSPECT

PRATEL
Comprimate pentru cdini
praziquantel, embonat de pirantel

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Novartis Animal Health d.o.o.
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenia
Producitor:;

Lek Pharmaceuticals d.d

Verovikova 57, Ljubljana, Slovenia
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRATEL

comprimate

pentru céini

praziquantel, embonat de pirantel

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

Fiecare comprimat contine 50 mg de praziquantel si 144 mg de embonat de pirantel
4 INDICATIH
Se utilizeaz3 in tratarea ciinilor infestati cu:
- Ascarizi (forme adulte gi imature térzii): Toxocara canis, Toxascaris leonina
- Anchilostome (adulte): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
- Cestode (forme adulte gi imature): Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum, Taenia spp., Mesocestoides spp. :

5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuts la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu au fost observat efecte adverse.
7. SPECIH TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
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Comprimatele vor £i administrate cdinilor fie fardmate si incorporate in hrana, fie intregl,
in bucéti de carne sau de brinza. T
Produsul medicinal veterinar va fi administrat in dozd unic.

incorporate

pea it

Caine

in greutate de péna la 2 kg. ' 1/4 de comprimat
in greutate de 2 - 5 kg. 1/2 de comprimat
in greutate de 5 - 10 kg. 1 comprimat

in greutate de 10 - 20 de kg. 2 comprimate

in greutate de 20 - 30 de kg. 3 comprimate

in greutate de 30 - 40 de kg. 4 comprimate

in greutate de 40 - 50 de kg. 5 comprimate

in caz de infestatie masiva cu ascarizi, dupd 14 zile se va repeta doza.
Se recomand? administrarea produsului medicinal de 3 — 4 ori pe an.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.
11. PRECAUTIL SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, la loc uscat

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

Comprimatele rimase trebuie aruncate.

Nu se va utiliza produsul dupd data de expirare inscrisé pe cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Produsul se va administra cu griji deosebitd 1a catelele gestante.
Nu se recomandd administrarea Pratel la catei cu vérstd mai mic de 4 saptimani.

Nu se va administra la animalele foarte slabite.
Nu se va administra concomitent cu produse care contin piperazind.

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

fntrebati medicul veterinar cum puteti elimina produsele neutilizate. Aceste misuri ajutd la protectia
mediului.

14. DATA REVIZUIRIL TEXTULUIL
Mai 2009 '
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ANEXA I

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Pratel
Comprimate
Pentru cdini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine 50 mg de praziquantel si 144 mg de embonat de pirantel
Pentru lista completi a excipientilor a se vedea sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate rotunde, de culoare galben-deschis, cu inscriptionare in formi de cruce pe una din fete.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Caini
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor inti
Se utilizeazi in tratarea cainilor infestati cu:
- Ascarizi (forme adulte si larvare térzii): Toxocara canis, Toxascaris leonina
- Anchilostome (forme adulte): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum

- Cestode (forme adulte si larvare): Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum, Taenia spp., Mesocestoides spp.

4.3 Contraindicatii
Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active §i excipienti.
4.4 Precautii speciale pentru utilizare pentru fiecare Specie tinta
Pratel comprimate poate fi administrat doar la céini.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Nu se recomandi administrarea Pratel la catei cu varstd mai mica de 4 s3ptimani.
Nu se va administra la animalele foarte slabite.

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

Va fi manipulat si depozitat conform cerintelor de pe eticheti sau altor instructiuni pentru a asigura
integritatea produsului. Dupé administrare, spalati-vi foarte bine pe maini.



4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu au fost observate efecte adverse.

47  Utilizarein perioada de gestatie sau lactatie
Produsul trebuie administrat cu atentie crescutd la catelele gestante.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Acest produs nu trebuie administrat concomitent cu produse caré confin piperazind, datoritd
mecanismului de actiune antagonist.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Corﬁprimatele vor fi administrate cainilor fie fairdmate si incorporate in hrana, fie intregi, incorporate

1n bucéti de carne sau de brinza.
Produsul medicinal veterinar va fi administrat in dozi unica.

Caine

in greutate de pand la 2 kg. 1/4 de comprimat
in greutate de 2 - 5 kg. 1/2 de comprimat
in greutate de 5 - 10 kg. 1 comprimat

in greutate de 10 - 20 de kg. 2 comprimate

in greutate de 20 - 30 de kg. 3 comprimate

in greutate de 30 - 40 de kg. 4 comprimate

in greutate de 40 - 50 de kg. 5 comprimate

in caz de infestaie masivi cu nematode, dupé 14 zile se va repeta doza.
Se recomandé administrarea produsului medicinal de 3 —4 ori pe an.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenid, antidoturi), dupd caz

Atat praziquantelul cat §i embonatul de pirantel au 0 marji mare de sigurantd, iar supradozarea este
putin probabil sd se producd, dacd produsul medicinal este folosit in conformitate cu instructiunile.

411 Timpde asteptare
Nu se aplicd.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: Antihelmintic
Cod ATCvet QP52AAS5]

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Mod de actiune

Praziquantelul, care actioneaza impotriva cestodelor, produce vacuolizarea tegumentului acestora $i
produce, de asemenea, paralizia lor prin cresterca permeabilitﬁtii membranei celulare pentru jonii
incircati pozitiv (Nat §i ca®).

Embonatul de pirantel este un depolarizant neuromuscular pentru unele nematode, care actioneaza ca
parazitii in tractul gastrointestinal. Contractia mugchilor produce paralizia ireversibild a parazitului.



’

-Spectrul 'antviﬁa’ﬁzitic

Praziquantel este singurul care are o activitate foarte intensd impotriva tuturor speciilor de cestode
(adulte sau tinere). Are, de asemenea, un potential bun impotriva formelor larvare de cestode. Modul
de administrare (pe cale orald, subcutanati sau intramusculard) nu influenteazi mult eficacitatea. La
cdini, 1 mg/kg pe orice cale este eficient 100% impotriva Taenia pisiformis adult. O dozi unici de 2
mg/kg elimind Taenia hydatigena, T. ovis §i T. multiceps si o dozi de 2,5 — 5 mg/kg este necesard
pentru a elimina complet Dipylidium caninum. O dozi de 5-10 mg/kg este necesard pentru 0
indepartare 100% a Mesocestoides corti, Echinococcus granulosus 5i E. multilocularis. O dozi mai
mare este necesard impotriva formelor tinere ale acestor paraziti (viermi de 1- 4 zile). In general doza
recomandati pentru eliminarea tuturor speciilor de cestode este de 5 mg/kg.

El actioneaza strobilicid i scolicid impotriva formelor mature si tinere ale cestodelor.
Embonatul de pirantel

Embonatul de pirantel este foarte eficient (95%) impotriva anchilostomelor comune (4ncylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala) i ascarizilor (Toxocara canis, Toxascaris leonina) in doz3 unici la
cdini. Embonatul de pirantel este eficient impotriva majoritiitii nematodelor adulte sau larve, dar are
eficientd limitatd impotriva trichinelei canine §i nu are activitate impotriva cestodelor, filariilor,
larvelor inhibate sau migratoare.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Absorbtie
Praziquantel

Produsul este absorbit rapid si aproape complet din tractul alimentar dupd administrarea orali.
Absorbtia semnificativa se observa din stomacul sobolanilor, in primul rind din duodenul soarecilor.
Concentratiile maxime plasmatice se obtin dupi 5 minute la soarece, dupi 15 — 30 de minute la
sobolani si hamsteri, dupi 30 — 120 de minute la cini si dupi 2 ore la oi. Dupi administrare orala este
absorbit rapid si aproape complet din intestin si este metabolizat in forme inactive.

Embonatul de pirantel

Embonatul de pirantel este foarte putin solubil in apa si acest lucru ofers avantajul unei absorbtii
reduse din intestin §i permite produsului si ajungi si si fie eficient impotriva parazitilor din partea
inferioard a intestinului gros, ceea ce il face util pentru speciile tinta.

Aproximativ 10% din embonatul de pirantel este absorbit din tractul intestinal.

Distributia

Praziquantel

Produsul este distribuit in toate organele; traverseazi bariera hemato-encefalici la sobolani si,
probabil, si la alte animale, i trece in bild la cdini. Distributia generali este o calitate a activitiii

praziquantelului impotriva larvelor de cestode sau cestodelor adulte care au locatii variate in corpul
gazdei.

Embonatul de pirantel

Embonatul de pirantel se absoarbe putin (aprox. 10%) si se distribuie slab in organism.




Metabolism si eliminare

Praziquantel

Praziquantel este metabolizat rapid in forme inactive. Locul principal de inactivare este .t'xc,agi}lvDupz"x'_’o»—-"1
doza orala de 300 mg/kg la sobolani concentratia medie a produsului medicinal in sangele portal a fost
de 21,2 meg/ml, in timp ce in singele periferic a fost de 6,2 meg/ml. Aceasta sugereazi 0 inactivare
metabolicd rapidd a praziquantelului in ficat. Concentraii mmai indelungate au fost gisite in plasma
dupa administrare intramuscularé sau subcutanata decét dupé administrare orala a aceleiasi doze.
Aproximativ 80% din praziquantelul cu C14 marcat radioactiv administrat intravenos la gobolani céini
si maimute rhesus sunt este eliminat ca metabolit inactiv, mai ales prin urind, in 24 de ore. Timpul de
injumatagire la eliminarea din sdnge 2 radioactivitatii totale la cdini este de 3 ore. Numai urme de
substanta nemodificata se excretd prin urind si fecale. La cdini, 60 — 80% din substanta activé este
climinata prin urind, iar restul prin fecale.

Embonat de pirantel

Embonatul de prinatel absorbit este biotransformat rapid in corpul animalelor. Embonatul de pirantel
este excretat in principal prin fecale si, de asemenea, prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalind, lactozd monohidrat, zaharind sodica, glicolat sodic de amidon, amidon,
povidona, dioxid de siliciu coloidal, stearat de magneziu, croscarmelozi sodica.

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate 2 produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
6.4  Precautii speciale pentra depozitare

A se pastra la temperaturi sub 25°C la loc uscat.
Comprimatele fractionate ramase € vor arunca.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Comprimatele de Pratel sunt ambalate in folii laminate FOIL Z ~AE/X (30-35) (aluminiu/polietilené
de densitate micd), imprimate.

Cutie de carton cu un blister de 10 comprimate

Cutie de carton cu 10 blistere de 10 comprimate

Nu toate ambalajele pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru iminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. Detiniitorul Autorizatiei de Comercializare



Novartis Animal Health d.o.o.
Verovikova 57

Ljubljana, Slovenia

8. Numiirul Autorizatiei de Comercializare

222187/7
9. Data primei autoriziri/reinnoirea autorizatiei

17.07.1998/03.02.2004
10. Data revizuirii textului
mai 2009

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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comprimate
pentru ciini
Praziquantel, embonat de pirantel

10}comprimate_, o
~10x10 comprimate

Administrare oralj,
A se citi prospectul inainte de utilizare,

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate cuno,
excipienti. :

Nu se va administra concomitent cu prodyge care contin piperazing,
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| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturi sub 25°C, la loc uscat.

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

Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau deseurile provenite din utilizarea unui asemenea
produs medicinal veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerinfele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupii caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza fiird prescriptie medicald veterinara.

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

A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Novartis Animal Health d.o.o.
Verovskova 57

Ljubljana, Slovenia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

222187/7

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot numaér
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

PRATEL
comprimate
praziquantel, embonat de pirantel

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

logo Novartis

3. DATA EXPIRARII |

Data exp.:

| 4. NUMARUL SERIEI ]

Lot numir

|5.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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