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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PRAZICEST, 56,8 mg/ml, solutie injectabild pentru oi, c4ini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA B s

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Praziquantel ....................... 56,8 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic

50 mg

Clorobutanol

5mg

Alcool etilic

Propilenglicol

Solutie injectabild limpede, a carei culoare poate varia de la incolor sau slab galbui pan la roz.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Oi(miei), cdini si pisici.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este indicat in tratamentul infestatiilor produse de parazitii susceptibili la actiunea substantei

active:
- la miei n infestatii cu Moniezia spp.;

- la cdini in infestatii cu Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus, Taenia pisiformis,

Echinococcus multilocularis, Toxocara canis;

- la pisici in infestatii cu Dipylidium caninum si Taenia taeniaeformis.

3.3 Contraindicatii

Nu se recomanda utilizarea la citei cu vérsta mai micé de 4 saptdmani si la pisici cu varsta mai mica

de 6 saptdmani.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Injectarea subcutanatd in zona cefei la pisici poate provoca reactii de hipersensibilitate. La cdinii de
talie mare, administrarea subcutanata a unor doze mari poate determina o reactie de sensibilitate

usoara.

Pentru a reduce riscul aparitiei rezistentei, care poate duce la ineficienta tratamentului, trebuie evitate

urmatoarele practici:

- utilizarea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioada indelungata;
- subdozarea, care poate apirea in urma estimdrii incorecte a greutitii corporale, a administrarii
necorespunzatoare sau a utilizarii unui dozator decalibrat (acolo unde este cazul).




Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate

( ovocoproscopie, etc.). Daca rezultatele confirma instalarea rezistentei fatd de un anumit
antihelmintic, trebuie utilizat un produs dintr-o alti clasa farmacologica, cu un mecanism de actiune
diferit.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

fn caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Oi(miei), caini si pisici

Rare Durere la locul injectirii, voma, somnolentd, diaree,

(1 pana la 10 animale / 10 000 de slabiciune, salivatie, anorexie
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

Se administreazi intramuscular sau subcutanat (in special la pisica) in dozd de 1ml/10 kg greutate
corporala astfel:

Miei: 1 ml/10 kg greutate corporala.

Céini:

Greutate Dozi
sub 2,5 kg 0,25 ml
2,5-5kg 0,5 ml
6-10kg 1 ml
11-20kg 2 ml
Peste 12 kg se administreaza 0,2 ml produs/2,5 kg greutate corporald.

21-30kg 3 ml

Doza maximi care se administreazi s.c. intr-un singur loc este de 3 ml.



Pisici: -
Greutate Dozi ; ;

sub 1 kg 0,1 ml " e
1-2kg 0,2 ml P
2-3kg 0,3 ml

3-4kg 0,4 ml

4-5kg 0,5 ml

peste 5 kg 0,6 ml (doza maxim#)

Intr-un program de control al echinococozei/hidatidozei administrarea produsului se face de 6 ori pe
an (In functie de perioada prepatentd a parazitului) sau in functie de rezultatul examenului copro-
parazitologic.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Praziquantelul are o marji mare de siguranti.

Doze parenterale de 50 - 100 mg/ kg au cauzat ataxie si depresii la pisici.

Doze injectabile de 200 mg/kg au fost letale pentru pisici.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Oi(miei):
Carne si organe: Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP52AA01

4.2 Farmacodinamie

Praziquantelul este un antiparazitar cu eficacitate ridicati Impotriva cestodelor, actionand prin
inducerea contractiei tegumentului si aparitia unor vacuoliziri focale ireversibile, care duc la moartea
s1 dezintegrarea parazitului. Are efect tenicid, ovicid si protoscolicid, in special asupra Echinococcus
granulosus si Taenia hydatigena.

4.3  Farmacocinetici

Praziquantelul este absorbit rapid, atingdnd concentratia serica terapeutici la aproximativ 30 minute
dupd administrare. Se metabolizeaza in ficat si este excretat in intregime sub forma de metaboliti, prin
urind si fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polipropilend/sticla brun tip I x 10 ml, 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu dop de
cauciuc gri si sigilate cu capsd din metal

Fiole din sticla bruna de tip Il x 1 ml, 2 ml, 5 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170086

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

19.04.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polipropilend/sticld x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml

I 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRAZICEST, 56,8 mg/ml, solutie injectabila

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Praziquantel ........................ 56,8 mg

LS. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECH TINTA

Oi(miei), cdini i pisici.

| 5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau subcutanati.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Oi(miei):
Carne si organe: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupé deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numat pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si Indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170086

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE Pi@([ARE MICI

)
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Flacoane din polipropilend/sticla x 10 ml e
Fiole x 1 ml, x 2 ml, x 5 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

PRAZICEST

f 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE j

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Praziquantel ........................ 56,8 mg

| 3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII |

Exp. {l//aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

s

1. Denumirea produsului medicinal veterinar ’ .

PRAZICEST, 56,8 mg/ml, solutie injectabila pentru oi, cdini si pisici
2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

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

Alcool benzilic .........ccouvrenns 50 mg
Clorobutanol ............ccccueueee. 5 mg

Solutie injectabild limpede, a cérei culoare poate varia de la incolor sau slab gilbui pani la roz.
3.  Specii tinta

Oi(miei), cdini §i pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Este indicat in tratamentul infestatiilor produse de parazitii susceptibili la actiunea substantei active:
- la miei in infestatii cu Moniezia spp.;

- la céini in infestatii cu Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus, Taenia pisiformis,
Echinococcus multilocularis, Toxocara canis;

- la pisici in infestatii cu Dipylidium caninum si Taenia taeniaeformis.

S.  Contraindicatii

Nu se recomandai utilizarea la catei cu varsta mai mica de 4 saptdmani si la pisici cu véarsta mai mica
de 6 sdptimani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Injectarea subcutanati in zona cefei la pisici poate provoca reactii de hipersensibilitate. La cinii de
talie mare, administrarea subcutanati a unor doze mari poate determina o reactie de sensibilitate
usoara.

Pentru a reduce riscul aparitiei rezistentei, care poate duce la ineficienta tratamentului, trebuie evitate
urmdtoarele practici:

- utilizarea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clas3, pe o perioada indelungati;

- subdozarea, care poate aparea in urma estimarii incorecte a greutatii corporale, a administririi
necorespunzitoare sau a utilizrii unui dozator decalibrat (acolo unde este cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate (
ovocoproscopie, etc.). Dacd rezultatele confirmi instalarea rezistentei fatid de un anumit antihelmintic,
trebuie utilizat un produs dintr-o altd clasi farmacologica, cu un mecanism de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu este cazul.



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

In caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Praziquantelul are o0 marja mare de siguranta.

Doze parenterale de 50 - 100 mg/ kg au cauzat ataxie si depresii la pisici.
Doze injectabile de 200 mg/kg au fost letale pentru pisici.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

TRy

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

7. Evenimente adverse

Oi(miei), cdini §i pisici.

Rare Durere la locul injectirii, vom4, somnolentd, diaree,

(1 pand la 10 animale / 10 000 de slabiciune, salivatie, anorexie
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreaza intramuscular sau subcutanat (in special la pisicd) in doz3 de 1ml/10 kg greutate
corporala astfel:

Miei: 1 ml/10 kg greutate corporali.

Céini:

Greutate Doza
sub 2,5 kg 0,25 ml
2,5-5kg 0,5 m}
6-10kg 1 ml
11-20kg 2ml

Peste 12 kg se administreaza 0,2 ml produs/2,5 kg greutate corporala.
21-30kg 3 ml



Doza maxima care se administreaza s.c. intr-un singur loc este de 3 ml.

Pisici: i “ ’
Greutate Dozi £ .
sub 1 kg 0,1 ml
1-2kg 0,2 ml A
2-3kg 0,3 ml

3-4kg 0,4 ml

4-5kg 0,5 ml

peste 5 kg 0,6 ml (doza maxima)

9. Recomandari privind administrarea corecti

Intr-un program de control al echinococozei/hidatidozei administrarea produsului se face de 6 ori pe
an (in functie de perioada prepatenta a parazitului) sau in functie de rezultatul examenului copro-
parazitologic.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporal.

10. Perioade de asteptare

Oi(miei):
Carne si organe: Zero zile.

11,  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

170086

Flacoane din polipropilend/sticla bruna tip II x 10 ml, 20 ml, 50 ml i 100 ml inchise cu dop din
cauciuc si sigilate cu capsi din metal

Fiole din sticla brund tip II x 1 ml, 2 ml, 5 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

»

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principaléd, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romania

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro






