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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI l\%’IEFYDICINAL VETERINAR

PRATEL, comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat contine:

Substante active:
Praziquantel...........cooouveueen. 50 mg
Embonat de pirantel............ 144 mg

Pentru lista completa a excipientilor; vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate rotunde, de culoare ga'ben-deschis, cu inscriptionare in form3 de cruce pe una
din fete.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint3

Se recomanda la cdini in tratamentul infestérii cu:
- Ascarizi (forme adulte si larvare térzii): Toxocara canis, Toxascaris leonina
- Anchilostome (forme adulte): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
- Cestode (forme adulte s larvare): Echinococcus granulosus, Echinococcus
multilocularis, Dipylidium caniniim, Taenia spp., Mesocestoides spp.

4.3 Contraindicatii

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

Pratel comprimate poate fi administrat doar la cini.

Nu se recomanda administrarea la ciitei cu varstd mai mici de 4 saptamani.

Nu se va administra la animalele foar:e sl3bite.
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4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

§

t
Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in
cele din urma conduc la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventd si repetatd a antihelminticelor'din aceeasi clasi, pe o perioad
indelungata de timp, -

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

in cazul in care, dupa tratament, in fecalele animalelor s2 gisesc paraziti, proglote precum si
oud de paraziti, acestea trebuie indepartate in siguranta sau arse. Zona unde stau animalele
trebuie curatatda si dezinfectatd periodic, iar pentru realizarea unei bune igiene se
recomanda spalarea mainilor dupa curatenie.

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

in caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatu; medicului si prezentati medicului
prospectul produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in caz de ingestie accidentald a
produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

h

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) ‘
Nu au fost observate.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Produsul trebuie administrat cu prudenta la catelele ges:ante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

N

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu produse medicinale
veterinare care contin piperazina, datorita mecanismuluj de actiune antagonist.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrarei

Comprimatele vor fi administrate cainilor oral, sfarama*e si incorporate in hrana sau mtregl
incorporate in bucati de carne sau de branza. |
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greutate corpdrala si 14,4 mg embonat de pirantel/kg greutate corporald. Aceasta este
echlvalenta/é 1 comprimat la 5 pana la 10 kg greutate corporald, asa cum reiese din tabelul
de mai jos:

Produsul me}ujmal veterinar va fi administrat in doza unicd de 5 mg praziquantel/kg

Caini

in greutate de pana la 2 kg: 1/4 comprimat
in greutate de 2 - 5 kg: ‘ 1/2 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: L 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 nematode, dupi 14 zile se va repeta doza.

Se recomanda administrarea produsului medicinal de 3 - 4 ori pe an.

Pentru a se asigura doza corectd, greutatea corporald a animalelor va fi stabilita cat mai
exact.

4.10 Supradozare (simptome, procéduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Atat praziquantelul cat si embonatul de pirantel au o marja mare de siguranta, iar
supradozarea este putin probabil <3 se produca, dacd produsul medicinal este folosit in
conformitate cu instructiunile.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutici: Antihelmintice, praziquantel, combinatii
Codul veterinar ATC: QP52AA51

5.1 Proprietati farmacodinamice
Mod de actiune

Praziquantelul, care actioneazd impoiriva cestodelor, produce vacuolizarea tegumentului
acestora si produce, de asemenea, paralizia lor prin cresterea permeabilititii membranei
celulare pentru ionii incércati pozitiv {Na* si Ca?*).

Embonatul de pirantel este un depelarizant neuromuscular pentru unele nematode, care
actioneazd ca parazitii in tractul gestrointestinal. Contractia muschilor produce paralizia
ireversibila a parazitului.
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Spectrul antiparazitic

" N

(3
A Ay
G ‘h:{\,l‘\\".,\ X

Praziquantel este singurul care are o activitate foarte infens fmpotriva tuturorlspeqcﬁl@/\gg/f
cestode (adulte sau tinere). Are un potential bun de actiune impotriva formelor larvare de
cestode. Modul de administrare (pe cale oral3, subcutanati sau intramusculard) nu
influenteaza mult eficacitatea. La caini, 1 mg/kg administrat pe orice cale este eficient 100 %
impotriva Taenia pisiformis adultd. O doz3 unic3 de 2 mg/kg elimind Taenia hydatigena, T.
ovis si T. multiceps si o doza de 2,5 - 5 mg/kg este recesard pentru a elimina complet
Dipylidium caninum. O dozi de 5 - 10 mg/kg este necesars pentru o indepdrtare 100 % a
Mesocestoides corti, Echinococcus granulosus si E. multilocularis. O dozi mai mare este
necesard impotriva formelor tinere ale acestor paraziti (viermi de 1 - 4 zile). In general doza

recomandatd pentru eliminarea tuturor speciilor de cestode este de 5 mg/kg.
El actioneaza strobilicid si scolicid impotriva formelor mature si tinere ale cestodelor.

Embonatul de pirantel

Embonatul de pirantel este foarte eficient (95 %) impotriva anchilostomelor comune
(Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala) si ascarizilor (Toxocara canis, Toxascaris
leonina) in dozd unica la céini. Embonatul de pirantel este eficient impotriva majoritatii

nematodelor adulte sau larvare.
5.2  Particularitati farmacocinetice .
Absorbtie

Praziquantel

Produsul este absorbit rapid si aproape complet din tractul alimentar dupa administrarea
orala. Absorbtia semnificativd se observa din stomacul sobolanilor, in primul rand din
duodenul soarecilor. Concentratiile maxime plasmatize se obtin dup3 5 minute la soarece,
dupad 15 - 30 de minute la sobolani si hamsteri, dup3 30 - 120 de minute la caini si dupa 2 ore
la oi. Dupd administrare orald este absorbit rapid s aproape complet din intestin si este
metabolizat in forme inactive. ‘

Embonatul de pirantel

Embonatul de pirantel este foarte putin solubil in ap& si acest lucru oferd avantajul unei
absorbtii reduse din intestin si permite produsului s& ajung3 si s3 fie eficient impotriva
parazitilor din partea inferioard a intestinului gros.

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

Distributia '

Praziquantel



Produsul estg¢ distribuit in toate orgar-ele; traverseazi bariera hemato-encefalici la sobolani
si trece | ‘;'/f)ilé la cdini. Distributia zenerald este o calitate a activitdtii praziquantelului
impotriyﬁarvelor de cestode sau cestadelor adulte care au locatii variate in corpul gazdei.
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Embonatul de pirantel

Embonatul de pirantel se absoarbe jaui;in (aprox. 10 %) si se distribuie slab in organism.
Metabolism si eliminare

Praziquantel

Praziquantel este metabolizat rapid in forme inactive. Locul principal de inactivare este
ficatul. Dupd o doza orald de 30) mg/kg la sobolani concentratia medie a produsului
medicinal in sangele portal a fost de 21,2 mcg/ml, in timp ce in sdngele periferic a fost de 6,2
mcg/ml. Aceasta sugereazi o inactivare metabolicd rapidd a praziquantelului in ficat.
Concentratii mai mari au fost determinate in plasma dupa administrare intramusculard sau
subcutanata decat dupi administrare orald a aceleiasi doze.

Aproximativ 80 % din praziquanteiul cu C14 marcat radioactiv administrat intravenos la
sobolani cdini si maimute Rhesus sunt este eliminat ca metabolit inactiv, mai ales prin urin3,
in 24 de ore. Timpul de injumétitire la eliminarea din sange a radioactivitatii totale la caini
este de 3 ore. Numai urme de substz}n;é nemodificata se excreta prin urini si fecale. La caini,
60 - 80 % din substanta activa este eliminata prin uring, 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 prin urina.
.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUT:CE

6.1 Lista excipientilor !
E
Celuloza microcristaling, lactoza monohidrat, zaharind sodica, glicolat sodic de amidon,

amidon de porumb, povidon3, dioxid dle siliciu coloidal, stearat de magneziu, croscarmeloza
sodica.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibiitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 3 ani.



6.4  Precautii speciale pentru depozitare i oy

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C, in loc uscat. .
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar: !

Comprimatele sunt ambalate in blistere aluminiu/alumin'u, imprimate.
Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu un blister x 10 comprimate fiecare.
Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate fiecare.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.’

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselo- medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor 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. DE]'INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERClALIZAIRE
Elanco Europe Ltd., Lilly House,

Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL, Marea Britanie

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COINERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

17.07.1998/03.02.2004/10.06.2009/19.05.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Martie 2017

3ot
INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE S1/SAU UTILIZARE

Nu este cazul. }
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Cutie de carton cu un blister x 10 comprimate fiecare
Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate fiecare

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

PRATEL, comprimate pentru cini
praziquantel, embonat de pirantel

|2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE |

1 comprimat contine:
Substante active:

Praziquantel.......................... 50 mg
Embonat de pirantel.......... 144 mg
3.  FORMA FARMACEUTICA : J

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 5 ]

imate
rimate

5.  SPECIHTINTA ' B

Caini.

| 6. INDICATIE (INDICATH)

o
Se recomanda la caini in tratamentul infestérii cu asczrizi, anchilostome si cestode.

i "‘

7. MOD §I CALE DE ADMINISTRARE L j

Administrare oral3.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

TN
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8.  TIMP DE/ASTEPTARE |
| ) . },//
Nu este €azul.

9, ATENTIONARE (ATENTIONAI:I} SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: (Lund/an)

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOITARE J

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C, in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENT*Li ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH PRIVIND
ELIBERAREA Sl UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA liTNDEMf\NA S| VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana capiilor.

| 15.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Europe Ltd., Lilly House,
Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, Marea Britanie

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
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NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

| 17,

Serie: (numar)
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NIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

2
/

| INFORMATII VA

, P
Blister x 10'EZ>mprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRATEL, comprimate L
praziquantel, embonat de pirantel

¢

2. NUMELE DETINATORULUI A JTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

(3. DATAEXPIRARII

EXP:

4. NUMARUL SERIEI B

Lot:

|5.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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1.

PRATEL, comprimate pentr's clini

PROSPECT
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NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Elanco Europe Ltd., Lilly House,
Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL, Marea Britanie

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:

{ESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

¢

Lek Pharmaceuticals, d. d., Verovikova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

2.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRATEL, comprimate pentru ciini
praziquantel, embonat de pirantel

3.

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ¢

(INGREDIENTI)

1 comprimat contine:

Substante active:
Praziquantel..........cccceune.e. 50 mg
Embonat de pirantel.......... 144 mg

WCTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Comprimate rotunde, de culoare galben-deschis, cu inscriptionare in form3 de cruce pe una
din fete. ‘

4.

Se recomanda la ciini in tratamentul infestrii cu:

C\&

INDICATIE (INDICATII)

Ascarizi (forme adulte si imature tarzii): Toxocara canis, Toxascaris leonina
Anchilostome (adulte): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum

Echinococcus granulosus, Echinococcus
multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp., Mesocestoides spp.

Cestode (forme adulte si

CONTRAINDICATIH

imature):

\
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Nu se va ufn[;za in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare
dintre exci-pi;é'/r,/a’,fi.
Pratel compyimate poate fi administrat doar la c4ini.
Nu se fego?ﬁ'andé administrarea la catei cu varstd mai mici de 4 siptimani.

Nu se va administra la animalele foarte sldbite.

6. REACTII ADVERSE

Nu au fost observate.

7. SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $! MOD DE
ADMINISTRARE

Comprimatele vor fi administrate cainilor oral, sféramate si incorporate in hrani sau intregi,
incorporate in buciti de carne sau da branzs.

Produsul medicinal veterinar va fi administrat in doz3 unici de 5 mg praziquantel/kg
greutate corporald si 14,4 mg empcnat de pirantel/kg greutate corporal3. Aceasta este
echivalentd cu 1 comprimat la 5 pani la 10 kg greutate corporal3, asa cum reiese din tabelul
de mai jos:

Caini

in greutate de pan3 la 2 kg: 1/4 comprimat
in greutate de 2 - 5 kg: 1/2 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: o 3 comprimate
in greutate de 30 - 40 de kg: 4 comprimate
in greutate de 40 - 50 de kg: 5 comprimate

In caz de infestatie masivi cu nematoce, dupa 14 zile se va repeta doza.
Se recomanda administrarea produsului medicinal de 3 - 4 ori pe an.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADI\I’IINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura doza corectd, gre.tatea corporali a animalelor va fi stabilita cat mai
exact.

10. TIMP DE ASTEPTARE
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C, in loc uscat.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expifarii marcatd pe cutie dupa ,EXP”.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterihar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani. '

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista. B

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea ciesc riscul dezvoltérii rezistentei si in
cele din urma conduc la ineficienta tratamentului: ol

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

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

Tn cazul in care, dup3 tratament, in fecalele animalelor se gisesc paraziti, proglote precum si
oua de paraziti, acestea trebuie indepartate in sigurantd sau arse. Zona unde stau animalele
trebuie curatata si dezinfectatd periodic, iar pentru realizarea unei bune igiene se
recomanda spalarea mainilor dupa curatenie.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale:

in caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatu! medicului si prezentati medicului
prospectul produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active
trebuie s3 evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in caz de ingestie accidental3 a
produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie sau lactatie:
Produsul trebuie administrat cu prudenta la catelele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme dé interactiune:
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu produse medicinale
veterinare care contin piperazina, datoritd mecanismului de actiune antagonist.

H

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):




i /ﬁ _Iiulll;cét si emboratul de pirantel au o marja mare de siguranta, iar
fs}‘%utin probabil s3 se produca, dacd produsul medicinal este folosit in
conqu'rgﬁfg\tfaiﬁeffc/ffj/structiunile.
gl
Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinele veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt nacesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FC'ST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

martie 2017

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj primar: ;

Comprimatele sunt ambalate in blistere aluminiu/aluminiu, imprimate.
Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu un blister x 10 comprimate fiecare.

Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate fiecare.

Nu toate dimensiunile de ambalaje po: fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare ia acest produs medicinal veterinar, vd rugim si3
contactati reprezentantul local al de'indtorului autorizatiei de comercializare.





