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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S
PYRAMECTIN 25, 114 mg/ 136 pg comprimate pentru ciini i

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Pirantel pamoat................. 114 mg
Ivermectin ........................ 136 g

Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Celulozi microcristalini

Acid stearic

Aromd identic naturala de pui

Talc

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Comprimate cu masa de 750 mg, de culoare crem, cu suprafati platd sau lenticulara.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este recomandat la cdini pentru tratamentul infestatiilor cu Dirofilaria immitis, Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum si Uncinaria stenocephala.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caini cu varsta sub 6 saptimani.
Nu se administreazi la céinii din rasele Collie (si metisii acestora) si Cocker american.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu se administreazi la animalele debile.

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si pot
conduce, in cele din urm4, la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventd si repetata a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o perioad indelungati;
- subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

animale: . .
in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

Produsului sau eticheta.
In caz de contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la oricare dintre componentele produsului trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini

Frecvente Tremor, pupile dilatate, pierdere in greutate.

(1 pani la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinti 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.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la femele in perioada de reproductie.

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

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreazi pe cale orald, in dozi de: )

- 1 comprimat pentru animalele cu greutatea corporala cuprinsa intre 13-25 kg.

- 2 comprimate pentru animalele cu greutatea corporald cuprinsa intre 26-50 kg.

Pentru fratamentul dirofilariozei larvare (microfilariozi), se administreaza aceeasi doza la o lund dupa
prima administrare, pentru a preveni dezvoltarea larvelor.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.
3.10 Simptome de supradozaj (i, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

in caz de supradozare pot apirea simptome de intoleranta (letargie, ataxie, tremor, midriaza).
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusfy res’tv,\icgii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiﬁ‘ﬁtaiita@gentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei IR ‘) .

RN
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Nu este cazul.
. «\l.&‘ﬂb‘\;;
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCyvet:

Pirantel: QP52AF02

Ivermectind: QP54AA01

4.2 Farmacodinamie

Pirantelul pamoat actioneazi asupra viermilor inelati (nematode gastrointestinale), producand paralizia
musculaturii parazitului. Acest lucru permite ca miscarile peristaltice intestinale normale si elimine
parazitul.

Datoritd actiunii sale colinergice (de tip nicotinic), nu se recomandi asocierea cu substante
parasimpatomimetice sau compusi organofosforici.

Ivermectina este un derivat al avermectinei, izolata din produsul obtinut prin fermentarea unei
actinomicete numita Strepromyces avermitilis.

La nematode ivermectina stimuleazi eliberarea de GABA (acid gamma-aminobutiric) la nivelul
sinapselor neuronale si intensifici legarea acestuia de receptorii specifici, Intrerupand astfel
transmiterea impulsului nervos. Rezultatul este paralizia si moartea parazitului.

4.3  Farmacocinetici

Pirantelul pamoat se absoarbe bine la nivel intestinal, atingand concentratii plasmatice maxime in 2-3
ore de la administrare. Este metabolizat rapid si se elimini in proportie de 35-40%, in principal prin
fecale, avand o activitate crescutd asupra parazitilor din intestinul gros.

Ivermectina are o absorbtie digestiva de pani la 95% dupa administrarea oral. Se distribuie extensiv
In tesuturi, este metabolizatd in ficat si eliminata preponderent prin fecale. Mai putin de 5% din doza
se excretd prin uring, sub forma de metaboliti.

S. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Pirantelul pamoat nu se va utiliza in combinatie cu piperazina.

Nu se cunosc incompatibilitati majore ale ivermectinei. Totusi, ivermectina nu se va administra in
combinatie cu amitrazul, din cauza riscului de neurotoxicitate.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se péstra Tn ambalajul original.
A se feri de lumina directi a soarelui.



A se feri de umiditate,
5.4 Naturasi compozitia ambalajului primar

Flacon alb din HDPE x 20, 30, 50 comprimate, inchis cu capac alb din LDPE.
Blister din PVC/Al x 10 comprimate.

Ambalaj secundar
Cutie din carton cu 2 blistere x 10 comprimate sau 10 blistere x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140114

8. DATA PRIMEIL AUTORIZARI

11.06.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PYRAMECTIN 25, 114 mg/ 136 pg comprimate

I 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Pirantel pamoat ................. 114 mg
Ivermecting .......cccccouunenn, 136 pg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 blistere x 10 comprimate
10 blistere x 10 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini.

| 5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

i 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

l 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directi a soarelui.

A se feri de umiditate.

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte de utilizare.



I—T 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai‘%egﬁm uz veterinar.
’ 7,
4

12. AMENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

i 2!

-

5
‘nu Se l4sa 1d vederea §i indeména copiilor.

oy

%'~ [13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

¥,
TN

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

F14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140114

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



A

=
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Blister din PVC/AL x 10 comprimate b\ \ Lo TRl

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PYRAMECTIN 25

B. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Pirantel pamoat ................. 114 mg
Ivermectina ........................ 136 pg

Lot {numair}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}



INFORMATH “CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon dy?ﬁ—IDPE X 20 x 30, x 50 comprimate

ﬁi M

f A\a‘)ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARV

‘ PYRAMECTIN 25,114 mg/ 136 pg comprimate

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Pirantel pamoat ................. 114 mg
Ivermecting .......cccoveveeneene 136 pg

[3.  SPECIH TINTA

Caini.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra In ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de umiditate.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

CTH’;'I;fS, 114 mg/ 136 pg comprimate pentru caini

e, .

"2, Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Pirantel pamoat ..........c...... 114 mg

Ivermecting .......cooeveeeerenene 136 pg

Comprimate cu masa de 750 mg, de culoare crem, cu suprafati platd sau lenticulard.
3. Specii tinta

Caini.

4, Indicatii de utilizare

Este recomandat la caini pentru tratamentul infestatiilor cu Dirofilaria immitis, Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum si Uncinaria stenocephala.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la ciini cu varsta sub 6 saptimani.
Nu se administreazi la cinii din rasele Collie (i metisii acestora) i Cocker american.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Nu se administreaza la animalele debile.

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si pot
conduce, in cele din urmi, la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventi si repetata a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o perioada indelungatd,
- subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutitii corporale a animalelor.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

fn caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

In caz de contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. '
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre componentele produsului trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




Gestatie si lactatie:
Poate f1 utilizat in perioada de gestatic si lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la femele in perioada de reproductie.

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

Supradozaj:
In caz de supradozare pot apirea simptome de intolerantd (letargie, ataxie, tremor, midriazs).

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

Incompatibilitdti majore:

Pirantelul pamoat nu se va utiliza in combinatie cu piperazina.

Nu se cunosc incompatibilitati majore ale ivermectinei. Totusi, ivermectina nu se va administra in
combinatie cu amitrazul, din cauza riscului de neurotoxicitate.

7.  Evenimente adverse

Caini

Frecvente Tremor, pupile dilatate, pierdere in greutate.

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti c& medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul 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, cii de administrare si metode de administrare
Se administreaza pe cale orald, in dozi de:
- 1 comprimat pentru animalele cu greutatea corporald cuprinsi intre 13-25 kg.

- 2 comprimate pentru animalele cu greutatea corporald cuprinsi intre 26-50 kg.

Pentru tratamentul dirofilariozei larvare (microfilarioza), se administreazi aceeasi dozi la o luni dupa
prima administrare, pentru a preveni dezvoltarea larvelor.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporali.
10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.



A se pastra in ﬁm\balajul original.
A se feri de,iurrim’a directd a soarelui.

A se fer umldltéi‘e
~gizatl acest Produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe ambalaj.

12; ke Preczium speclale pentru eliminare

7,/

Medzc,amentele 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 §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd 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
140114

Ambalaj primar:

Flacon alb din HDPE x 20, 30, 50 comprimate, inchis cu capac alb din LDPE.
Blister din PVC/AI x 10 comprimate.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 2 blistere x 10 comprimate sau 10 blistere x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2025

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

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, 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






