Anseinr w, L

ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1/16



1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR:
PRAZYTEL, comprimate pentru céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 comprimat contine:

Substante active:
Pyrantel pamoat.....................coo 144 mg

Praziquantel.................... 50 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Comprimate de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii tinta:
- Caini

- Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Produsul se recomanda pentru tratamentul parazitozelor la caini si pisici, determinate de
nematode gastrointestinale (Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria
stenocephale, Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina) si cestode (Echinococcus

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

spp.).

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):

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

- Utilizarea prea frecventa si repetata a unor antihelmintice din aceeasi clasa, pentru o perioada
lunga de timp.

- Subdozarea care poate fi cauzata de subestimarea greutatii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare (daca e cazul).
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Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin
metode adecvate (ovocoproscopie, etc.). Daca rezultatele testelor indica rezistenta fata de un
anumit antihelmintic, se ¥a\utiliza un alt antinelmintic din alta clasa farmacologica si care are
un mod diferit de actiune.;? \
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4.5 Precautii speciale’g#ntru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu se administreaza animalelor bolnave sau celor aflate intr-o stare fizica

necorespunzatoare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:

in caz de hipersensibilitate la oricare dintre substantele active sau la excipienti se va evita
contactul cu produsul.

Spalati mainile dupad administrare. in caz de ingestie accidentald solicitati medicul si

prezentati prospectul produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Rareori se pot observa la caini: anorexie, voma si / sau diaree, dar incidenta acestora este
de sub 5%. La pisici, aceste efecte sunt destul de rare (sub 2%).

Daci se observd reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in prospectul

produsului, se va informa medicul veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Studiile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice, materno-toxice.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se va administra concomitent cu preparate care contin piperazind, levamisol sau
morantel.

Nu se va administra concomitent cu produse care contin substante parasimpatico-mimetice

si compusi organo-fosforici.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

Produsul se administreaza pe cale orald, direct sau in alimente (incorporat sau maruntit),

intr-o singura doza, dupa urmatoarea schema:
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Caini:

Greutiate Doza:
corporala ( kg)
<2 1/4 comprimat
2-5 1/2 comprimat
5-10 1 comprimat
10-20 2 comprimate
20-30 3 comprimate
30-40 4 comprimate
40 -50 5 comprimate
Pisici:
Categoria Doza:
Tineret 1/4 comprimat
Adulte 1/2 comprimat

Se recomanda efectuarea tratamentuiui de 3 — 4 ori pe an.
In cazul reinfestarii cu Dipylidium caninum, prin intermediul puricilor, acestia se vor

indeparta de pe animal si din adapost, iar tratamentul se repeta dupa 14 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupé caz:
in cazul supradozérii nu s-au observat reactii toxice.
Administrat oral, praziquantelul poate provoca la céini anorexie, voma si diaree, dar

incidenta acestora este de sub 5%. La pisici aceste efecte adverse sunt destul de rare (sub

2%).
4.11 Timp de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, prazyquantel, combinatii
Cod ATC: QP52AA51
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5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Pyrantelul pamoat actioneaza asupra viermilor inelati (nematode gastro-intestinale),
producand paralizia mus‘“"‘\' laturii ‘parazitului. Acest lucru permite ca miscarile peristaltice
intestinale normale sa e[irfi}l:le parazitul.

Datorita actiunii sale"}if iinergice (de tip nicotinic) nu este recomandat a se asocia cu
substante parasimpatigemimetice si compusi organofosforici.

Praziquantelul se administreazd impotriva stadiilor mature si imature ale cestodelor

(teniilor).

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Pyrantelul pamoat se absoarbe bine in intestin, concentratia maxima in sange fiind atinsa
dupa 2-3 ore. Se metabolizeaza rapid, fiind eliminat in proportie de 35-40% Tn cea mai mare
parte prin fecale, fiind mai activ asupra parazitilor din intestinul gros.

Praziquantelul este metabolizat la nivelul ficatului si concentratiile maxime in sange se ating

dupa 30-120 minute de la administrare. Eliminarea se face prin urina dupa aproximativ 3 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Lactoza monohidrat
Celuloza microcristalina
Stearat de magneziu

Benzoat de sodiu

6.2 Incompatibilitati majore:
Nu se va administra concomitent cu produse care contin piperazina, levamisol sau morantel,

substante parasimpatico-mimetice si compusi organo-fosforici.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru

comercializare: 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, protejat de lumina

directa si umiditate.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Cutii din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/ALU x 10 comprlmate.
Cutii din carton cu 25 blistere din ALU/ALU x 4 comprimate :
Flacoane din HDPE x 20, 30, 50 comprimate

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:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
120061

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI:
28.06.2006 /20.02.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
11.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECU
Cutie din carton x 2 blistere din PVC/ALU x 10 comprimate

Cutie din carton x 10 blistere din PVC/ALU x 10 comprimate
Cutii din carton cu 25 blistere din ALU/ALU x 4 comprimate

U. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRAZYTEL, comprimate pentru caini si pisici

Pyrantel pamoat, praziquantel

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substante active:

Pyrantel pamoat................. i 144 mg

Praziquantel.............o...

FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton x 2 blistere x 10 comprimate
Cutie din carton x 10 blistere x 10 comprimate

Cutie din carton x 25 blistere x 4 comprimate

SPECII TINTA

- Caini

- Pisici

| 6.

INDICATII

Tratamentul parazitozelor la céini si pisici determinate de nematode gastrointestinale

(Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephale, Toxocara canis,

Toxocara cati, Toxascaris leonina) si cestode (Echinococcus granulosus, Echinococcus

multilocularis, Dipylidium caninum, Tenia spp., Mesocestoides spp.).
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(7. moD S!,gALE DE‘\ADMINISTRARE * ]
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Cititi répectul mam‘te de utilizare.

\5’ 5
(8. TIMPDE ASTEPTARE B

Nu este cazul.

(9. ATENTIONARI SPECIALE , DUPA CAZ ]

A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe ambalaj.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP. (luna/an):

r11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C, In ambalajul original, protejat de lumina

directa si umiditate.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA Sl UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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15. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI D EOMERCIALIZARE |

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A ¥
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

[’c’/ v
<.

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120061

17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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NFORMiTII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
Bllst;)édm PVCfA’LU x 10 comprimate
. Bljgter dln ALU/ALU X 4 comprimate

:\‘IIN EX

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRAZYTEL, comprimate pentru caini si pisici.

Pyrantel pamoat, praziquantel

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

6. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):

7. NUMARUL SERIEI

Lot

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din HDPE x 20, 30, 50 comprimate

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

PRAZYTEL, comprimate pentru caini si pisici
Pyrantel pamoat, praziquantel

LZ. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 comprimat contine:
Pyrantel pamoat.......................oo 144 mg
Praziquantel...............c.oooiiiiii e 50 mg

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20, 30, 50 comprimate

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Orala

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6.  NUMARUL SERIEI

Lot

7. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an)

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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’;‘\f"*« B. PROSPECT
IR
RAZYTEL,
PR P
\\3 7 ‘; comprimate pentru cini si pisici
/sNUMELE Sl ADRESA DETlNATORULUl AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

’7N JAn

DE'[INATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PRAZYTEL, comprimate pentru céini si pisici.

3. DECLARAREA SUBSTANTE!I ACTIVE S$1 A ALTOR INGREDIENTI
1 comprimat contine:

Substante active:

Pyrantel pamoat.............oooiiiiiii 144 mg
Praziquantel............ccoooo i 50 mg
4. INDICATII

Produsul se recomanda pentru tratamentul parazitozelor la céini si pisici provocate de
nematode gastrointestinale (Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria
stenocephala, Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina) si cestode (Echinococcus

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

sSpp.).

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare

dintre excipienti.
6. REACTI ADVERSE

Rareori se pot observa anorexie, voma si /sau diaree, dar incidenta acestora este de sub

5%. La pisici, aceste efecte sunt destul de rare (2%).
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Daca se observa reactii grave sau alte efecte care nu sunt n)?rgtionate in prospectul
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produsului, se va informa medicul veterinar.

=
S
o -

et

7. SPECII TINTA

e Caini

¢ Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl S| MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza pe cale orald, direct sau in alimente (incorporat sau maruntit)

intr-o singura doza, dupa urméatoarea schema:

Caini:
Greut?te Doza:
corporala ( kg)
<2 1/4 comprimat
2-5 1/2 comprimat
5-10 1 comprimat
10-20 2 comprimate
20-30 3 comprimate
30-40 4 comprimate
40-50 5 comprimate
Pisici:
Categoria Doza:
Tineret 1/4 comprimat
Adulte 1/2 comprimat

Se recomanda efectuarea tratamentului de 3 — 4 ori pe an.
in cazul reinfestarii cu Dipylidium caninum, prin intermediul puricilor, acestia se vor

indeparta de pe animal si din adapost, iar tratamentul se repetd dupa 14 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporala trebuie sa fie determinata cat mai

precis..

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

14 /16



11. PRECALE]I SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A sepastra{@ temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, protejat de lumina
dlrect%é/ umldltatg

%se pastra m ambalajul original.

A nu’se. utlhza dupa data expirérii produsului marcata pe eticheta.

Pe?“oada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
comefélallzare 2 ani.
12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale (pentru fiecare specie {inta):

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

rezultat final ineficienta tratamentului:
- Utilizarea prea frecventa si repetata a unor antihelmintice din aceeasi clasa, pentru o

perioada lunga de timp.
- Subdozarea care poate fi cauzata de subestimarea greutatii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare (daca e cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin
metode adecvate (ovocoproscopie, etc.). Daca rezultatele testelor indica rezistenta fata de
un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alta clasa farmacologica si care
are un mod diferit de actiune.

Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu se administreazd animalelor bolnave sau celor aflate intr-o stare fizica

necorespunzatoare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul

medicinal veterinar la animale:

in caz de hipersensibilitate la oricare dintre substantele active sau la excipienti se va
evita contactul cu produsul.

Spalati mainile dupa administrare. In caz de ingestie accidentala solicitati medicul si

prezentati prospectul produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Studiile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice, materno-toxice.
Poate fi utilizat Tn perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se va administra concomitent cu preparate care contin piperazina, levamisol sau

morantel.
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Nu se va administra concomitent cu produse care contin substante parasimpatico-
mimetice si compusi organo-fosforici.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz:

.t

in cazul supradozarii nu s-au observat reactii toxice. .
Administrat oral, praziquantelul poate provoca la caini anorexie, voma si diaree, dar
incidenta acestora este de sub 5%. La pisici aceste efecte adverse sunt destul de rare (sub
2%).
Incompatibilitati:
Nu se va administra concomitent cu preparate care contin piperazina, levamisol sau

morantel, substante parasimpatico-mimetice si compusi organo-fosforici.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau Tmpreund cu resturile
menajere. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
11.2023

15. ALTE INFORMATII
Prezentare:
Cutii din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/ALU x 10 comprimate.
Cutii din carton cu 25 blistere din ALU/ALU x 4 comprimate.
Flacoane din HDPE x 20, 30, 50 comprimate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati

reprezentatul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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