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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRAZIMEC-D MVT, 50 mg+ 2mg/ comprimat, pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat (480 mg) contine:
Substante active:
Praziquantel 50 mg

Abamectini 2 mg

Excipienti:

. o ) Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie
Comporzitia calitativi a excipientilor si altor legte esentiali pentru administrarea corecti a
constituenti: produsului medicinal veterinar.

Acid ascorbic 3,5mg
Lactozd monohidrat

Amidon de grau

Sucroza

Laurilsulfat de sodiu

Celulozi microcristalina

Talc

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Comprimate rotunde, plate, de culoare alba pana la aproape alba sau galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Caini.

3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tintia

Tratamentul infestatiilor cu endoparaziti (cestode, nematode) sau ectoparaziti (acarieni ai raiei, cipuse,
paduchi malofagi, purici) la céini:

Viermi lati (cestode): Echinococcus granulosus, Taenia hydatigena, Dipylidium caninum.

Viermi rotunzi (nematode): Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Trichuris vulpis.

Artropode: capuse (Ixodes Ricinus), acarieni ai raiei (Demodex Canis), paduchi malofagi (Trichodectes
canis), purici (Ctenocephalides canis).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cainii din rasele Collie, Sheltie si Bobtail.

Nu se utilizeaza la cateii cu varsta sub 2 luni.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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3.4 _Atentioniti spekiale
Capugkié/préZéntep&animale trebuie indepértate inainte de utilizarea produsului pentru a micsora
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infedtlbqs‘é;p"rih cé"gﬁ'se, daci sunt conditii neprielnice. Atagarea sporadica de capuse nu poate fi
exclusi in timpyl gerioadei de eficacitate a produsului.

Piificiijcéinilﬁn\%i ¢5ea infesteaza cosul de animale, locurile unde animalele dorm si se odihnesc, cum
ar fi covoare si mobilier, care trebuie tratate in mod regulat cu insecticide adecvate si curatate cu
ajutorul unui aspirator, in cazul infestatiilor masive sau in momentul inceperii aplicdrii masurilor de
control.

Se vor evita urmitoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea ca rezultat

final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventi si repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o perioada lungd
de timp.

- Subdozarea care poate fi cauzati de subestimarea greutdtii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare (daca este cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode

adecvate (ovo-coproscopie, etc.). Dacd rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fatd de un

anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alta clasa farmacologica si care are un mod
diferit de actiune.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Se vor izola animalele intr-o zona inchisa, timp de 24 de ore, dupi tratamentul pentru endoparazitoze,
iar fecalele excretate, viermii, segmentele de paraziti si oudle trebuie arse.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul.
In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, cereti imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. - .

Nu se va manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.

Dupd utilizare se vor spéla mainile cu apa si sapun.

3.6 Evenimente adverse

Nu exista. , - :

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. ‘Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este recomandati utilizarea pe parcursul intregii perioade de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
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3.9 Cii de administrare si dozaj . =X
Se administreazi pe cale orala. R sy
. :A_W‘

Tratament infestatii cu endoparaziti (cestode, nematode):
1 comprimat/10 kg greutate corporald, administrat in doza unica.

Comprimatele se administreaza oral la baza limbii sau in hrana (carne), dupa o perioada de repaus
alimentar de 12 — 14 ore.

Tratament infestatii cu ectoparaziti (capuse, acarieni ai raiei, paduchi malofagi, purici):
1 comprimat/10 kg greutate corporald, 2-3 tratamente, in functie de sezon, riscul de reinfestare si ciclul
de viata al ectoparazitului, la interval de 8-10 zile.

In cazul demodeciei, efectul terapeutic al produsului are loc mai ales in formele incipiente de boala si
cu focare localizate de demodecie. In formele cronice, generalizate de demodecie, se recomanda ca
tratamentul cu Prazimec - D MVT sa fie completat cu un tratament acaricid local.

Pentru tratamentul infestatiilor cu endoparaziti sau ectoparazifi, nu se vor administra mai mult de 4
comprimate, in doza unici, la cdinii cu greutate corporald peste 40 kg.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Doza de 10 ori mai mare decét doza terapeuticd a fost bine tolerata la caini, iar doze de 15 — 20 ori
mai mari decit doza terapeuticd, au produs intoxicatie letala.

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
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
Codul ATCvet: QP52AA51

4.1 Farmacodinamie

Praziquantelul este un derivat pirazino- izoquinolina cu o actiune specificd impotriva cestodelor.
Modul de actiune al praziquantelului are legatura cu influenta acestuia asupra carbohidratilor de la
nivelul parazitilor. Efectul cestodocid consta in imobilizarea prin afectarea musculaturii motorii si
eliminarea functiei de atasare a scolexului datorati inhibdrii activitatii colinesterazei musculare.
Parazitii devin imobilizati, iar tegumentul lor devine permeabil ceea ce conduce la pierderea glucozei
si a calciului. S-a stabilit ca praziquantelul inhiba reductaza fumarat in membrana miofibrilelor si
transmiterea neuromusculara la nivelul cestodelor, ceea ce determina paralizia si apoi moartea
parazitului.

Abamectina este un compus natural care este rezultat prin biofermentarea Streptomyces avermitilis si
contine endectocidele avermectin Bla (minim 80%) si avermectin B1b (maxim 20%). Abamectina
prezintd o eficacitate crescuti fata de endo si ectoparaziti (nematode, insecte —purici, paduchi, acarieni
ai rdiei si capuse).

Modul de actiune al avermectinelor este unic si nu se regaseste la alte grupe de produse antiparazitare.
Prin studii biochimice si electro-fiziologice s-a descoperit ca avermectinele stimuleaza eliberarea de
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GABA de la nervul pgeﬁrinaptic la nivelul receptorilor nervului postsinaptic. Acest proces este '
ireversibil si pe aceagtikale canalele de clor GABA raméan deschise, membranele sunt depolarizate, iar
‘transmitéred’sginnakulyi la celulele musculare este permanent intrerupta.
‘ B

42 Farmacocinétici

Praziquantel

Studiile de farmacocinetica ale praziquantelului demonstreaza absorbtia rapidd din tractul
gastrointestinal dupa administrarea orala.

Nivele maxime plasmatice se ating dup3 un interval intre 5 i 120 minute.

Produsul penetreazi tesuturile, trece bariera hemato-encefalica, avand ca rezultat eficienta asupra
larvelor si cestodelor adulte cu localizari diferite. Praziquantelul este metabolizat rapid in forma
inactiva 1n special la nivel hepatic. Excretia metabolitilor se face prin fecale si urind.

Abamectini

Proprietatile farmacocinetice ale abamectinei sunt similare cu cele ale ivermectinei, ai cdrui parametrii
farmacocinetici au fost studiati, fiind utilizati in practica clinica a endectocidelor.

Studiile de laborator efectuate cu doze de 0,06, 0,3, 1,5 si 7,5 mg/kg greutate corporald au evidentiat
concentratii in sange, ficat, pulmoni, inima, rinichi, musculatura si grasime. In primele 4-8 ore,
concentratii crescute au fost determinate in pulmoni si inimd, iar la 12 ore - in grisime. Metabolizarea
are loc in ficat. Eliminarea se face in principal prin bild si fecale, iar o cantitate mica este eliminata in
urina.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiiti majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate . ‘
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare ,
A se pastra in ambalajul original, la temperatura mai micd de 25 °C, a se feri de lumina directd a
soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar .
Blister din aluminiu/folie PVC albd/folie PVDC cu 4 comprimate.
Cutii de carton cu 1, 15 sau 40 blistere (respectiv 4, 60 sau 160 comprimate).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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 COMERCIAL " { K
SC Montero Vet SRL NE
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210159

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
19.10.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

&
2T
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*Cutie de carton

\,j

1. DENU'MiREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRAZIMEC-D MVT, 50 mg +2 mg/comprimat

fz. " DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Un comprimat (480 mg) contine:

Substante active:
Praziquantel 50 mg
Abamectind 2 mg

/3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutie de carton cu 1, 15 sau 40 blistere (respectiv 4, 60 sau 160 comprimate)

(4. SPECIITINTA |
Caini, '

| 5. INDICATII |
Tratamentul infestatiilor cu endoparazm (cestode, nematode) sau ectoparazm (acarieni ai réiei, capuse,
paduchi malofagi, purici), la céini.

[6.  CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare orala.

Tratament infestatii cu endoparaziti (cestode, nematode):

1 comprimat/10 kg greutate corporald, administrat in dozi unica.

Tratament infestatii cu ectoparaziti (cipuse, acarieni ai raiei, piduchi malofagi, purici):

1 comprimat/10 kg greutate corporala, 2-3 tratamente, in functie de sezon, riscul de reinfestare si ciclul
de viata al ectoparazitului, la interval de 8-10 zile.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE | ]
Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII ' |
Exp. {Il/aaaa} ' ‘

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A se pistra in ambalajul original, la temperatura mai micd de 25 °C, a se feri de lumina directéd a
soarelui.

I 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ]
A se citi prospectul inainte de utilizare.

i 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J
Numai pentru uz veterinar.
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| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA CORJILOR™ = /

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor. \':f‘,;'

o Ueinop Ry

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

e

BRI TN AL
- e

SC Montero Vet SRL

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210159

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Blister din aluminia/PVC/PVDC x 4 comprimate

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

PRAZIMEC-D MVT, 50 mg+2 mg/comprimat

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Praziquantel 50 mg

Abamectin 2 mg

3. NUMARUL SERIEI |
Lot

4. DATA EXPIRARII

Exp

11
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PROSPECT
+ 1. Den‘,l;i\ﬁlire;zl .f)rodusului medicinal veterinar
PRAZIN/[‘_‘I\LFG-DJ\IS”IVT, 50 mg+2 mg/comprimat, pentru ciini
2. Cd}ii;)ozigie

Un comprimat (480 mg) contine:
Substante active:

Praziquante] 50 mg
Abamectind 2 mg

Excipienti:
Acid ascorbic 3,5 mg

3.  Specii tinti
Céini.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infestatiilor cu endoparaziti (cestode, nematode) sau ectoparaziti (acarieni ai riei, capuse,
paduchi malofagi, purici) la céini:

Viermi lati (cestode): Echinococcus granulosus, Taenia hydatigena, Dipylidium caninum,

Viermi rotunzi (nematode): Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum,

Unicinaria stenocephala, Trichuris vulpis.

Artropode: capuse (Ixodes ricinus), acarieni ai riiei (Demodex canis), paduchi malofagi
(Trichodectes canis), purici (Ctenocephalides canis).

S.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la céinii din rasele Collie, Shelti si Bobtail.

Nu se utilizeaza la cateii cu vérsta sub 2 luni.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Cipusele prezente pe animale trebuie indepartate inainte de utilizarea produsului pentru a micsora
riscul bolilor transmisibile.

Sporadic pot apdrea ciipuse. Astfel, este imposibila excluderea completa a transmiterii de boli
infectioase prin capuse, daci sunt conditii neprielnice. Atasarea sporadica de cipuse nu poate fi
exclusd in timpul perioadei de eficacitate a produsului.

Puricii cainilor adesea infesteazi cosul de animale, locurile unde animalele dorm si se odihnesc, cum
ar fi covoare si mobilier, care trebuie tratate in mod regulat cu insecticide adecvate si curafate cu
ajutorul unui aspirator, in cazul infestatiilor masive sau in momentul inceperii aplicarii masurilor de
control. :

Se vor evita urmitoarele practici care pot creste riscul dezvoltirii rezistentei si pot avea ca rezultat
final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventi si repetati a unor antihelmintice din aceeasi clas, pentru o perioadd lungd
de timp.

- Subdozarea care poate fi cauzata de subestimarea greutatii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare (daci este cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (ovo-coproscopie, etc.). Daci rezultatele testelor indici clar instalarea rezistentei fata de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alti clasa farmacologica si care are un mod
diferit de actiune.

13



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finta: S omines 08
Se vor izola animalele intr-o zona inchisa, timp de 24 de ore, dupa tratamentul pentru endopalflizom@
iar fecalele excretate, viermii, segmentele de paraziti si ouéle trebuie arse.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul.
In caz de ingestie accidentali a comprimatelor, cereti imediat sfatul medicului si prezentagl medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Nu se va manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.

Dupai utilizare se vor spila méinile cu apa si sipun.

Gestatie si lactatie
Nu este recomandati utilizarea pe parcursul intregii perioade de gestatie si lactatie.

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

Supradozaj
Doza de 10 ori mai mare decét doza terapeutica a fost bine tolerata la caini, iar doze de 15 — 20 ori
mai mari decat doza terapeuticd, au produs intoxicatie letala.

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

7. Evenimente adverse
Nu existi.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastrd
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare utilizdnd datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

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

Se administreaza pe cale orala.

Tratament infestatii cu endoparaziti (cestode, nematode):
1 comprimat/10 kg greutate corporala, administrat in dozi unica.

Comprimatele se administreaza oral la baza limbii sau in hrana (carne), dupa o perioada de repaus
alimentar de 12 — 14 ore.

Tratament infestatii cu ectoparaziti (capuse, acarieni ai raiei, paduchi malofagi, purici):

I comprimat/10 kg greutate corporald, 2-3 tratamente, in functie de sezon, riscul de reinfestare si ciclul
de viatd al ectoparazitului, la interval de 8-10 zile.

14



in cazul demode01e1 efectul terapeutic al produsulu1 are loc mai ales in formele incipiente de boala si

cu focare Iocahzate de demodecie. In formele cronice, generalizate de demodecie, se recomanda ca
tratamentizl cu Prazunec D MVT sa fie completat cu un tratament acaricid local.

o

Pentru tratamentul infestatiilor cu endoparazm sau ectoparazifi, nu se vor administra mai mult de 4
comprimate, in dozi unici, la cinii cu greutate corporala peste 40 kg.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra in ambalajul original, la temperaturd mai mica de 25 °C, a se feri de lumina directd a
soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui 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 si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

210159

Blister din aluminiu/folie PVC alba/folie PVDC cu 4 comprimate.
Cutii de carton cu 1, 15 sau 40 blistere (respectiv 4, 60 sau 160 comprimate).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2025

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:

SC Montero Vet SRL
Str.Celofibrei 25-27, Camera 1,
077025 Bragadiru, Ilfov, Romania
Tel.: 072 63 27 337

E-mail: office@monterovet.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
BIOVET JSC

39, Petar Rakov Street, Peshtera 4550, Bulgaria
Tel: +359-350-656-34-247

E-mail: office@biovet.com

16



