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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : 4

PYRATEL EQ 132 mg/ml pasta orala pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Pirantel ................. 132 mg (echivalent cu 380,9 mg pirantel embonat)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat

2 mg

Propil parahidroxibenzoat

0,2 mg

Propilenglicol

Polivinilpirolidona K 30

Polisorbat 80

Glicerina

Lactoza

Stearat de magneziu

Sorbitol

Alcool cetostearilic

Gumaé xantan

Metabisulfit de sodiu

Apa purificatd

Pasta orald omogena, de culoare galbena.
3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tinta

Cai

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Se utilizeaz la cai pentru controlul endoparazitozelor produse de nematode (Strongylus vulgaris,
Strongylus edentatus, Strongylus equinus, Oxyuris equi, Parascaris equorum) si cestode

(dnoplocephala spp.).
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele debile.

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




3.4  Atentioniri speciale

Urmitqarele practici cresc riscul dezvoltarii rezistentei si, in consecinti, pot determina ineficienta
tratamefitului: >

~utilizarea repetats si frecventd a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o durati de timp prelungit;
- subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutitii corporale a animalului sau din
administrarea incorectd a produsului medicinal veterinar.

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate utilizdnd teste paraclinice
(de exemplu, Testul de reducere a numarului de oud din fecale).

In situatia in care rezultatele testelor indica o rezistenta fatd de o anumit clasa de antihelmintice,
trebuie utilizat un antihelmintic cu un mod de actiune diferit, prin schimbarea grupei farmacologice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

fn momentul administririi se va avea grija ca in cavitatea bucald a animalelor sd nu existe resturi de
furaje.

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

A se evita contactul cu ochii si pielea.

A se spila mainile si orice alte pérti ale corpului care au intrat in contact cu produsul medicinal
veterinar.

in caz de contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai.

Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continué a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii 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 este recomandat tratamentul simultan cu produse care contin morantel, levamisol, piperazind si
compusi organofosforici.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orala.

Doza variazi in functie de greutatea corporala a animalului, astfel:

Nematode:

- doza este de 660 mg substanta activd/100 kg greutate corporald, respectiv o gradatie (5 ml pasta
orald)/100 kg greutate corporald.



Continutul unei seringi asigurd tratamentul a 600 kg greutate corporala.

Cestode (tenii):

- se administreaza doze duble comparativ cu cele utilizate in tratamentul nematodozelor
gastrointestinale, si anume 10 ml pasti orald/100 kg greutate corporali.

Manjii in varsta de 2-8 luni se vor deparazita lunar.

Iepele gestante se deparaziteaza cu o luna inainte de fatare, tratamentul repetandu-se la 10-14 zﬂe dupa i

fatare.

Caii §i poneii cu vérsta de peste 8 luni se deparaziteazi la fiecare 6 saptamani.

Pentru administrare, inelul de pe pistonul gradat al seringii se fixeazi corespunzitor greutatii
corporale, apoi seringa se introduce n cavitatea bucala a calului, in spatiul interdentar, cit mai adanc,
depunénd produsul medicinal veterinar la baza limbii. Imediat dupa administrare, capul animalului
trebuie ridicat pentru citeva secunde.

Inainte de administrarea produsului, trebuie sd avem grija ca in cavitatea bucali s nu existe resturi de
furaj.

Pentru a asigura o dozi corecti, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

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

Pirantelul embonat este moderat toxic. Administrat la cai intr-o doza de 20 ori mai mare decét cea
recomandati nu a produs efecte adverse.

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

Carne si organe: Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AF02

4.2 Farmacodinamie

PYRATEL EQ, prin componenta sa activa - pirantelul embonat, actioneaza asupra endoparazitilor din
clasa nematodelor (Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus, Oxyuris equi,
Parascaris equorum) si, atunci cind este utilizat la o concentratie mai mare, asupra parazitilor din
clasa cestodelor (Anoplocephala spp.).

Pirantelul embonat este un agent blocant neuromuscular depolarizant, care 1si exerciti efectele
antihelmintice prin eliberarea de acetilcolina si inhibarea colinesterazei, rezultdnd stimularea
receptorilor de la nivelul helmintilor intestinali susceptibili. Acesta produce depolarizarea membranei
musculare, determinind paralizia parazitului. Helmintii paralizati sunt expulzati din tractul gastro-
intestinal prin peristaltismul normal.

4.3 Farmacocinetici

Absorbtie

Absorbtia pirantelului embonat in tractul digestiv este mica (sub 3,5%), determinind toxicitate minima
asupra organismului gazda.



Distributie ‘
In urma administrarii orale, concentratia in plasma este nesemnificativa, in 1-3 ore atingénd valori de
50-130 ng/ml.

Biotransformare .

Pirantelul embonat este complet metabolizat la nivel hepatic, iar metabolitii sdi nu prezinti efecte
toxice.

Eliminare

Metabolitii se elimina prin urini (1,2-4,6%), restul prin materiile fecale.

Elimiﬁarea substantei active nemetabolizati are loc prin urind (cca. 7%) si prin fecale (aproximativ
50%).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiiti majore

fn 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 vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi dozatoare din polipropilena de inaltd densitate x 30 ml.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x o seringd dozatoare x 30 ml.

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

150288



R
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8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI N
: >‘/’z
11.10.2000 =
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR - ..
PRODUSULUI s

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



el 4 ~. 3

Ym0

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x seringa dozatoare x 30 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PYRATEL EQ 132 mg/ml pasti orald

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Pirantel .........cccovneeee. 132 mg (echivalent cu 380,9 mg pirante] embonat)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton x seringd dozatoare x 30 ml

| 4. SPECIHI TINTA

Cai.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pana la 6 luni.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se pistra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de inghet.

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

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.



l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150288

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Seringi.dozatoare din polipropilend de inalta densitate x 30 ml

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PYRATEL EQ 132 mg/ml pasta orald

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Pirantel ........cccccovveenne. 132 mg (echivalent cu 380,9 mg pirantel embonat)

| 3. SPECIITINTA

Cai.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: Zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pand la 6 luni.

|7 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se piastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine nchis.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de inghet.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

2 s

1, fé%numlrea produsului medlcmal veterinar

: EL EQ 132 mg/ml pastd orala pentru cai
v 2, C.or,p-p‘ozme
‘Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Pirantel .......ccoovvviiinennns 132 mg (echivalent cu 380,9 mg pirantel embonat)
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat ............cc.ccoveuiee 2 mg

Propil parahidroxibenzoat ................... 0,2 mg

Pastd omogend, de culoare galbena.
3. Specii tinta

Cai.

4, Indicatii de utilizare

Se utilizeaza la cai pentru controlul endoparazitozelor produse de nematode (Strongylus vulgaris,
Strongylus edentatus, Strongylus equinus, Oxyuris equi, Parascaris equorum) si cestode
(Anoplocephala spp.)

S. Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Urmitoarele practici cresc riscul dezvoltarii rezistentei i, in consecintd, pot determina ineficienta
tratamentului:

- utilizarea repetati si frecventi a antihelminticelor din aceeasi clasi pe o duratd de timp prelungita;
- subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutitii corporale a animalului sau din
administrarea incorectd a produsului medicinal veterinar.

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate utilizand teste paraclinice
(de exemplu, Testul de reducere a numirului de oua din fecale).

In situatia in care rezultatele testelor indici o rezistentd fatd de o anumita clasd de antihelmintice,
trebuie recurs la un antihelmintic cu mod de actiune diferit, prin schimbarea grupei farmacologice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
La administare se va avea grijd ca in cavitatea bucald a animalelor si nu existe resturi de furaje.

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

A se evita contactul cu ochii i pielea.

A se spila mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu produsul medicinal
veterinar.




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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie: s
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie. 0

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: S
Nu este recomandat tratamentul simultan cu produse care contin morantel, levamisol, piperazindgi.» .«
compusi organofosforici. R

Supradozaj:
Pirantelul embonat este moderat toxic. Administrat la cai intr-o dozi de 20 ori mai mare decét cea

recomandati nu a produs efecte adverse.

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

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

7. Evenimente adverse
Cai.
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua 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 intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul 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

Administrare orala.

Doza variaza in functie de greutatea corporala a animalului, astfel:

Nematode:

- doza este de 660 mg/100 kg greutate corporald, respectiv o gradatie (5 ml pasti orald)/ 100 kg
greutate corporala.

Continutul unei seringi asigura tratamentul a 600 kg greutate corporala.

Cestode (tenii):

- se administreaza doze duble comparativ cu cele utilizate in tratamentul nematodozelor
gastrointestinale, si anume, 10 ml/100 kg greutate corporala.

Manjii in varsta de 2-8 luni se vor deparazita lunar.

Iepele gestante se deparaziteaza cu o lund Inainte de fatare, tratamentul repetdndu-se la 10-14 zile dupa
fatare.

Caii si poneii cu varsta de peste 8 luni se deparaziteaza la fiecare 6 siptamani.

Pentru administrare inelul de pe pistonul gradat al seringii se fixeaza corespunzitor greutitii corporale,
apoi seringa se introduce in cavitatea bucala a calului, in spatiul interdentar, cdt mai adanc, depunand
produsul medicinal veterinar la baza limbii. Imediat dupa administrare capul animalului trebuie ridicat
pentru cdteva secunde.



9. Recomandiri privind administrarea corecta
SR - . L A . . . .
Inaintg'de administrarea produsului trebuie sa avem grija ca in cavitatea bucali sd nu existe resturi de

furaj &
?\q‘ptﬁ%a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.
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“-10, - _Perioade de asteptare

“arne si organe: Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina direct a soarelui.

A se feri de Inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe ambalaj.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

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 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 elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

150288

Ambalaj primar:
Seringi dozatoare din polipropilena de inalta densitate x 30 ml.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x o seringa dozatoare x 30 ml.

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.eu/veterinary).



16. Date de contact

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

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

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro



