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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

PRAZICEST, 56,8 mg/ml, solutie injectabil pentru miei, caini i pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 ml solutie injectabila contine:
Substanta activa:

e Praziquantel.................................. 56,8 mg
Excipienti:

¢ Alcool benzilic...............cccocooiii . 50 mg
e Clorobutanol..................ccooo 5 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solufie injectabila, limpede.
Culoarea solutiei poate varia de la incolor sau slab galbui pana la roz.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1. SPECIH TINTA:
- Miei
- Caini
- Pisici

4.2. INDICATII PENTRU UTILIZARE:

Produsul este indicat in tratamentul infestatiilor produse de paraziti sensibili Ia
actiunea substantei active, astfel: la miei produse de Moniesia spp., la caini produse de
Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus, Taenia pisiformis, Echinococcus

multilocularis, Toxocara canis, la pisici produse de Dipylidium caninum, Taenia
taeniaeformis.

4.3 CONTRAINDICATII:

Nu se recomanda administrarea la catei mai mici de 4 saptamani si la pisici cu
varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se administreazd in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la
oricare dintre excipienti.
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4.4. ATEN'[@:?&RI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:

Injectarea subcutanata in ceafa sau la nivelul cefei la pisici poate cauza reactii
de sensibilizare.

La cainii de talie mare poate apare Tn urma administrarii subcutanate a unor doze
mari, 0 usoara reactie de sensibilitate.

n scopul de a evita cresterea riscului de instalare a rezistentei — care are ca
efect final un tratament ineficient — trebuie sa se evite:

— Utilizarea frecvents si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o
perioada funga de timp.

— Subdozarea, care poate si apard ca urmare a aprecierii gresite a greutafii
corporale, a proastei administrari sau a decalibrarii (acolo unde este cazul) a
dozatorului (dispozitiv de administrare).

4.5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

¢ Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6. REACTII ADVERSE:

in cazuri rare poate s& apara durere la locul injectrii, voma, somnolenta, diaree,
slabiciune, salivatie si anorexie trecatoare.

4.7. UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8. INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Nu se cunosc.

4.9. CANTITAT! DE ADMINISTRAT S1 CALEA DE ADMINISTRARE:
Produsul se administreaza intramuscular sau subcutanat (in special la pisica ) in
doza de 1ml produs/10 kg greutate corporala astfel:
Miei: 1 ml produs/10 kg greutate corporala.
Caini: Sub 2,5 kg: 0,25 ml produs.
[ntre 2,5 —5kg: 0,5 ml produs.
Intre 6 — 10 kg: 1 ml produs.
intre 11 — 20 kg: 2 ml produs (peste 12 kg se administreaza 0,2 mli
produs/2,5 kg greutate corporala).
Intre 21 - 30 kg: 3 ml produs
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Doza maxima care se administreazi s.c. intr-un singur loc este de 52@{&'4},4_»”7;\1}‘m
Pisici: Sub 1 kg: 0,1 ml produs. T SSm

Intre 1 - 2 kg: 0,2 mi produs.

intre 2 — 3 kg: 0,3 ml produs.

Intre 3 ~ 4 kg: 0,4 ml produs.

Intre 4 — 5 kg: 0,5 ml produs.

Peste 5 kg: 0,6 ml produs (doza maxima).

Intr-un program de control a echinococozei/hidatidozei administrarea

medicamentului se face de 6 ori pe an ( Tn functie de perioada prepatenta a parazitului)
sau in functie de rezultatul examenului copro-parazitologic.

Se va determina cu precizie greutatea corporala Tnaintea tratamentului, pentru a se
asigura doza corecta.

4.10 SUPRADOZARE:

Praziquantelul are o marja mare de siguranta.

Doze parenterale de 50 — 100 mg/ kg greutate corporala au cauzat ataxie Si
depresii la pisici. Doze injectabile de 200 mg/kg greutate corporala au fost letale pentru
pisici. Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, derivati chinolinici i substante inrudite
Codul veterinar ATC: QP52AA01
5.1. Proprietati farmacodinamice:
Praziquantelul este un produs antiparazitar cu eficacitate ridicat asupra
cestodelor, provocand contractura tegumentului, vacuolizdri focale ireversibile cu
dezintegrarea parazitului. Are efect tenicid (ovicid, protoscolicid) in special asupra lui

Echinococcus granulosus si Taenia hydatigena.

9.2. Particularitati farmacocinetice:

Praziquantelul este absorbit rapid, concentratia sericd terapeutica atingandu-se
dupa 30 minute de la administrare. Se metabolizeazi in ficat si se excreta in intregime
ca metabolifi in urina si fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1. LISTA EXCIPIENTILOR: alcool etilic, alcool benzilic, clorobutanol, propilenglicol.
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Nu se ‘cunosc.

6.3 .PERIOADA DE VALABILITATE:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se proteja de lumina .

6.5. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:
Flacoane din polipropilena / sticla bruna tip Il cu 10 mi, 20ml, 50 m! ¢i 100 mli,
prevazute cu dop de cauciuc si capsula de metal sau fiole cu 1 ml, 2 ml, 5 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

S.C PASTEUR — FILIALA FILIPEST! S.R.L
Str. Principalad nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Roménia.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

e-mail: pasteur_filipesti@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
120241

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEL:
19.04.2012




10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Noiembrie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S|/ SAU UTILIZARE:
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE ENSC_RISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polipropilena / sticl& bruna tip It x 100 m!

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Il

PRAZICEST, 56,8 mg/ml, solutie injectabila pentru miei, caini si pisici

Praziquantel

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

]

1 ml solutie injectabila contine:
Substanta activa:
e Praziquantel................................. 56,8 mg

Excipienti:
s Alcool benzilic..............cccccviii 50 mg
e Clorobutanol..............cccoooooo 5mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

- solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi

| 5. SPECH TINTA

e Miei
o Caini
¢ Pisici

| 6. INDICATH

|

Produsul este indicat in tratamentul infestatiilor produse de paraziti sensibili la
actiunea substantei active, astfel: la miei produse de Moniesia spp., la caini produse de
Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus, Taenia pisiformis, Echinococcus
multilocularis, Toxocara canis, la pisici produse de Dipylidium caninum, Taenia

taeniaeformis.
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| 7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

Doza recomandata este de 1 ml produs/10 kg greutate corporala s.c sau i.m.
Cititi prospectul inainte de utilizare. ‘

[8. TIMP DE ASTEPTARE | |

Zero zile.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ 1

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 zile

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25° C.

A se proteja de fumina .

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

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR ¢ |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



15. NUMELE” SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI Dﬂ
COMERCIALIZARE

S.C PASTEUR - FILI):‘\LA FILIPESTI S.R.L

Str. Principal3 nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. 1 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

e-mail: pasteur_filipesti@pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIE| DE COMERCIALIZARE ]

120141

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE|I DE PRODUS ]

Lot:
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AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din polipropilena / sticld bruna tip Il x 10 mi
Flacoane din polipropilena / sticla bruna tip Il x 20m!|
Flacoane din polipropilena / sticla bruna tip Il x 50 m
Fiole x 1 ml
Fiole x 2 ml
Fiole x 5 ml

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE ==

TARA Y
mep

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

PRAZICEST, 56,8 mg/ml, solutie injectabila pentru miei, caini si pisici

Praziquantel

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 ml produs contine 56,8 mg praziquantel

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

10 ml
20m!
50 ml
1 ml
2 ml
5ml

| 4. CAl DE ADMINISTRARE

]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Doza recomandata este de 1 ml produs /10 kg greutate corporala, s.c sau i.m.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

]

Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:



7. DATA EXPIRARI]

EXP(luna/an):

Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana in 28 zile.

8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ©

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

PRAZICEST
56,8 mg/mli, solutie injectabila pentru miei, caini si pisici

1.NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl

A DETINATORULUI AUTORIZATIElI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L

Str. Principala nr. 944, Filipestii de P&dure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032

E-mail: pasteur_filipesti@pasteur.ro

2.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PRAZICEST, 56,8 mg/ml, solutie injectabild pentru miei, caini si pisici
Praziquantel

3.DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S A ALTOR INGREDIENTE
1 ml solutie injectabil confine:

Substanta activa:

Praziquantel............................. 56,8 mg
Excipienti:

Alcool benzilic...................... 50 mg
Ciorobutanol.............................. 5mg

4.INDICATIE

Produsul este indicat in tratamentul infestatiilor produse de paraziti sensibili Ia
actiunea substantei active, astfel: la miei produse de Moniesia spp., la caini produse de
Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus, Taenia pisiformis, Echinococcus

multilocularis, Toxocara canis, la pisici produse de Dipylidium caninum, Taenia
taeniaeformis.
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5.CONTRAINDICATII N i,
Nu se recomanda administrarea la catei mai mici de 4 saptamani si |2.BT§Téi/cu
varsta mai mica de 6 saptamani.
Nu se administreazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

6.REACTII ADVERSE
In cazuri rare poate sa apara durere la locul injectarii, voma, somnolenta, diaree,
slabiciune, salivatie si anorexie trecatoare.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7.SPECII TINTA
o Miei
e Caini
¢ Pisici

8.POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE
Produsul se administreaza Vintramuscular sau subcutanat (in special la pisica) in
doza de 1 m! produs/10 kg greutate corporald, astfel:
Miei: 1 mi produs/10 kg greutate corporald.
Caini: Sub 2,5 kg: 0,25 ml produs.
intre 2,5 — 5 kg: 0,5 mi produs.
intre 6 — 10 kg: 1 mi produs.
intre 11 — 20 kg: 2 ml produs (peste 12 kg se administreaza 0,2 mi
produs/2,5 kg greutate corporald).
Tntre 21 — 30 kg: 3 ml produs (doza maxima care se administreaza s.c.
intr-un singur loc este de 3 mi).
Pisici: Sub 1 kg: 0,1 ml produs.
intre 1 — 2 kg: 0,2 ml produs.
intre 2 — 3 kg: 0,3 mi produs.
intre 3 — 4 kg: 0,4 mi produs.
intre 4 — 5 kg: 0,5 mi produs.
Peste 5 kg: 0,6 ml produs (doza maxima).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

intr-un program de control  a echinococozei/hidatidozei administrarea
medicamentului se face de 6 ori pe an ( in functie de perioada prepatenta a parazitului )
sau in functie de rezultatul examenului copro-parazitologic.
Se va determina cu precizie greutatea corporala inaintea tratamentului, pentru a se

asigura doza corecta.

10.TIMP DE A$TEPTARE
Zero zile.



11.PRECAU]‘!BI;::"‘::' ECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu seldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mici de 25°C
A se proteja de lumin3 .
A nu se utiliza dupa data expirarii marcat3 pe flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.ATENTIONARI SPECIALE 5
ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:

Injectarea subcutanats in ceafa sau la nivelul cefei Ia pisici poate cauza reactii
de sensibilizare.

La cainii de talie mare poate apare Tn urma administrarii subcutanate a unor doze
mari, 0 ugoara reactie de sensibilitate.

in scopul de a evita cresterea riscului de instalare a rezisteniei — care are ca
efect final un tratament ineficient - trebuie s3 se evite:

— Utilizarea frecvents s$i repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd pe o
perioadd lunga de timp.

— Subdozarea, care poate sa apara ca urmare a aprecierii gresite a greutatii
corporale, a proastei administrari sau a decalibrarii (acolo unde este cazul) a
dozatorului (dispozitiv de administrare). '

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.

In caz de auto-injectare accidental solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
SUPRADOZARE:

Praziquantelul are o marja mare de siguranta.

Doze parenterale de 50 — 100 mg/ kg greutate corporala au cauzat ataxie s
depresii la pisici. Doze injectabile de 200 mg/kg greutate corporala au fost letale pentru
pisici. Se vor respecta dozele recomandate.




13.PRECAUTH 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 necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2016

15.ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane din polipropilena / sticla bruna tip 1l cu 10 ml, 20ml, 50 ml si 100 ml,
prevazute cu dop de cauciuc si capsula de metal sau fiole cu 1 ml, 2 mi, 5 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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





