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\ AT L CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
T

wUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
TOTAL, comprimate pentru cdini si pisici.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active

1 comprimat de 250 mg contine

Praziquantel ...........cocooveeiiiiiicciiiininincs e 25 mg
Pyrantel ..o 72 mg

Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate de culoare gri-crem.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Caini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul medicinal veterinar este un antihelmintic, indicat pentru deparazitarea cdinilor si pisicilor inainte de
vaccinare. El este activ fatd de infestatiile cu urmatorii paraziti:

Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum,
Ancylostoma tubaeforme, Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,

Taenia spp., Mesocestoides spp.

4.3. Contraindicatii
Produsul nu se administreaza animalelor tarate sau cu stare de intretinere necorespunzatoare.

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

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta .
Pentru evitarea dezvoltarii rezistentei parazitilor la tratamentul cu antihelmintice se vor evita :
- utilizarea frecventa sau repetarea utilizarii antihelminticelor din aceeasi clasa pentru o perioada lunga de

timp,

* - subdozarea, ca urmare a estimarii gresite a greutatii corporale, sau utilizarea necorespunzatoare a produsului,

Dozarea incorecta poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice.
In cazul dezvoltarii rezistentei parazitilor la anumite antihelmintice, utilizati pentru tratament un antihelmintic

din alta clasa farmacologica si un mod de actiune diferit.
Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistenta la antihelmintice ar trebui sa f1e investigate in continuare cu

ajutorul testelor( testul numaratorii oualelor din fecale).

- In cazul in care rezultatele testelor sugereaza o rezistenta puternica fata de un anumit antihelmintic, ar trebui

sa fie utilizat un antihelmintic apartinand altei clase farmacologice si avand un mod de actiune diferit.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.
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In caz de ingestie accidentala a produsului sau aparitia oricaror fel de simptome provocate ‘de contactul

acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual obignuit —
halat, manusi. , '

Persoanele cu hipersensibilitate crescuta la una din componentele produsului trebuie sa evite contactul cu

acesta

4.6. Reactii adverse
Nu sunt

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu se administreaza in prima jumatate a perioadei de gestatie.
Nu se administreaza in perioada de lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se administreaza in asociatie cu medicamente ce contin piperazina

4.9, Cantitati de administrat si calea de administrare

Dozele recomandate la ciini depind de masa corporald a animalelor si sunt urmatoarele:
- la céini pana la 2 kg, 1/2 comprimat,

- ciini cu masa corporald intre 2-5 kg, 1 comprimat,

- caini cu masa corporald intre 5-10 kg, 2 comprimate,

- ciini cu masa corporald intre 10-20 kg, 4 comprimate,

- caini 20-30 kg, 6 comprimate,

- caini 30-40 kg, 8 comprimate,

- caini 40-50 kg 10 comprimate.

Dozele recomandate la pisici sunt urmatoarele:

- pisici tinere, 1/2 comprimat,

- pisici adulte, 1 comprimat.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala a animalului trebuie determinata cat

mai precis posibil.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de vurgenta, antidoturi)
In cazul supradozarii dacd apar semne de intoxicatie trebuie initiata terapia simptomatica si masurile generale

de sustinere a animalului.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul. ‘

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: ANTIHELMINTICE, derivati de quinolina si substante inrudite

Codul veterinar ATC:QP52AAS51.

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Praziquantel: _
Este un antihelmintic eficient ce actioneaza asupra teniilor (viermilor plati), distr
si cele tinere. Substanta activa stimuleaza secretia glandelor intestinale si permite actiunea enzimelor din sucul

intestinal asupra parazitilor, producand moartea acestora.

ugand atat formele adulte cat
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Actloneaza asupra nematodelor (viermilor rotunzi), prin mecanisme blocante neuromusculare (depolarizare),
~ cauzand astfel o contractie bruscd, urmata de paralizia parazitilor. Substanta activd produce paralizia
musculaturii parazitilor si stimuleaza peristaltismul intestinal, favorizand eliminarea lor.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Praziquantel :
Este bine absorbit din tractul gastro -intestinal. Concentratia maxima in ser este atinsa la 30-120 de minute

dupa administrare la cdini . Traverseza peretele intestinal ,si bariera hemato-encefalica ajungand si in sistemul.
nervos central. Pra21quantel este metabolizat in prmmpal in ficat, fiind excretat in principal prin urina, 1ar
timpul de injumatatire este de aproximativ 3 ore la cdine.

Pyrantel
Este absorbit intr-o micd masura la nivel gastro-intestinal. Dupa o singurd doza orald de pyrantel de | 1mg/kg,

concentratiile plasmatice maxime sunt de 50-130 ng/ml si se instaleazd in 1-3 ore. Pyrantel este partial
metabolizat in ficat. Aproximativ 50 % din doza orala de pyrantel este eliminata nemodificata prin fecale i 7
% se-elimind prin urind tot sub. forma nemodificatd si sub formd de metaboliti ce contin N-metil-1,3-

-propandiamina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Lactozd, amidon, aerosil, talc, avicel, stearat de magneziu.

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.

6.4. Precautii-speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25° C, in ambalajul original.
A nu se folosi dupa data de expirare mentionatd pe eticheta.

‘6.5. Natura si compozitia ambalajulul primar
Flacoane de polietilen de inalta densitate cu 20 comprimate si blistere din folie de AI-PVC cu 10 comprimalc.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din utilizarea unui astfel de produs
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci in locuri

special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutlllzat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romania
Telefon:+402.1350.31.07; Fax: +402.1350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIE
15.10.2002/30.11.2006 ' ‘

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TOTAL, comprimalte pentru cni si pisici.
Praziquantel
Pyrantel pamoate.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 comprimat de 250 mg contine:
Praziquantel 25 mg.
Pyrantel pamoate 72 mg.

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 comprimate.

| 4. CALE (CA1) DE ADMINISTRARE

Oral.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot/ BN .................

| 7. DATA EXPIRARII

EXPluna.../an...............

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISEgsgg B -,
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Blister Aluminiu-PVCcu 10 comprimate

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TOTAL, comprimate pentru cani si plsm

Praziquantel
Pyrantel pamoate

LZ NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

[3. DATA EXPIRARIT
EXPlund.../an ...............

| 4. NUMARUL SERIEI
Serie/Lot/ BN ......ccooiiiiii .

l 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

o
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TOTAL
Comprimate pentru caini Si pisici
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
S.C. Romvac Company S.A. — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Ilfov, Roménia.

Tel: + 4021.350.31.06, Fax: + 4021.350.31.10, E-mail: romvac@romvac.ro

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

Praziquantel.

Pyrantel.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substante active:

Praziquantel ... 25 mg/cp
Pyrante] ........cccoociiiiiiiiiiiii s 72 mg/cp
Excipienti:

Amidon, aerosil, talc, avicel, stearat de magneziu, lactoza.

4. INDICATH
Este un antihelmintic indicat pentru deparazitarea cdinilor si pisicilor inaintea vaccinarii. El este activ fa{d

de infestatiile cu urmatorii paraziti:
Toxocara canis, Toxocara cati, Toxocaris leonina, Uncinaria stengcephala, Ancylostoma caninum,

Ancylostoma tubaeforme, Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,
Taenia spp., Mesocestoides spp. '

5. CONTRAINDICATII
Produsul nu se administreazd animalelor tarate sau cu stare de intre{inere necorespunzitoare. Nu se

utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substante active sau la oricare din excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu sunt.

7. SPECII TINTA
Caini si pisicl.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza oral.

Se va estima corect masa corporald a animalelor, pentru a se evita subdozarea sau supradozarea
medicamentului.

Dozele recomandate la cdini depind de masa corporald a animalelor si sunt urmatoarele:

- la cdini pana la 2 kg, 1/2 comprimat,

- cdini cu masa corporald intre 2-5 kg, 1 comprimat,

- caini cu masa corporala intre 5-10 kg, 2 comprimate,
- cdini cu masa corporald intre 10-20 kg, 4 comprimate,
- caini 20-30 kg, 6 comprimate,

- caini 30-40 kg, 8 comprimate,

- céini 40-50 kg 10 comprimate.
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Dozele recomandate la pisici sunt urmatoarele: s82
- pisici tinere, 1/2 comprimat, g%Crc
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- pisici adulte, 1 comprimat. o ST S8
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Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala a animalului trebme detérmmata
cat mai precis posibil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

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

A nu se folosi dupd data de expirare mentionata pe eticheta.
‘Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:2 ani.

12. ATENTIONARI SPECIALE |
Produsul nu se administreaza animalelor tarate sau cu stare de intretinere necorespunzatoare.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare din excipienti
Pentru evitarea dezvoltarii rezistentei parazitilor la tratamentul cu antihelmintice se vor evita :
- utilizarea frecventa sau repetarea utilizarii antihelminticelor din aceeasi clasa pentru o perioada luinga

de timp,
- subdozarea, ca urmare a estimarii gresite a greutatii corporale, sau utilizarea necorespunzatoare a

produsului,
Dozarea incorecta poate favoriza dezvoltarea rezistentei la antihelmintice.
In cazul dezvoltarii rezistentei parazitilor la anumite antihelmintice, utilizati pentru tratament un

antihelmintic din alta clasa farmacologica si un mod de actiune diferit.
Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistenta la antihelmintice ar trebui sa fie mvestlgate in continuare cu

ajutorul testelor( testul numaratorii oualelor din fecale).

In cazul in care rezultatele testelor sugereaza o rezistenta puternica fata de un anumit antihelmintic, ar
trebui sa fie utilizat un antihelmintic apartinand altei cl;ase farmacologice si avand un mod de actiune
diferit

in caz de ingestie accidentald a produsulu1 sau apantla oricaror fel de simptome provocate de contactul
acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

La mampularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual obisnuit —

halat, manusi.
Persoanele cu hipersensibilitate crescuta la una din componentcle produsului trebuie sa evite contactul cu’

acesta
Nu se administreaz in prima jumdtate a perioadei de gestagle

Nu se administreaza in perioada de lactatie.
Nu se administreaza in asociatie cu medicamente ce contin piperazina
In cazul supradozirii dacd apar semne de intoxicatie trebuie initiatd terapia simptomatica si masurile

generale de sustinere a animalului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci in

locuri spemal amenajate
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' Once"produs’r medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse tlebule
ehﬂ‘n‘i\‘qatgm conformitate cu cerintele locale.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare: flacoane de polietilena de inalta densitate cu 20 comprimate si blistere din folie

Al-PVC cu 10 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Proprietiti farmacodinamice

Praziquantel
Este un antihelmintic eficient ce actioneaza asupra teniilor (viermilor plati), distrugand atat formele adulte

cét si cele tinere. Substanta activd stimuleaza secretia glandelor intestinale si permite actiunea enzimelor
din sucul intestinal asupra parazitilor, producand moartea acestora.

Pyrantel _
Actioneazd asupra nematodelor (viermilor rotunzi), prin mecanisme blocante neuromusculare

(depolarizare), cauzénd astfel o contractie brusca, urmati de paralizia parazitilor. Substanta activa produce
paralizia musculaturii parazitilor si stimuleaza peristaltismul intestinal, favorizand eliminarea lor.

Proprietati farmacocinetice

Praziquantel
Este bine absorbit din tractul gastro-intestinal. Concentratia maxima in ser este atinsa la 30-120 de minute

dupa administrare la cdini . Traverseza peretele intestinal ,si bariera hemato-encefalica ajungand si in
sistemul nervos central. Praziquantel este metabolizat in principal in ficat, fiind excretat in principal prin
urind, iar timpul de injumatétire este de aproximativ 3 ore la cdine.

Pyrantel

Este absorbit intr-o micd masura la nivel gastro- 1ntestmal Dupa o singurd dozad orala de pyrantel de
I Img/kg, concentratiile plasmatice maxime sunt de 50-130 ng/ml si se instaleaza in 1-3 ore. Pyrantel este
partial metabolizat in ficat. Aproximativ 50 % din doza orala de pyrantel este eliminatad nemodificata prin
fecale si 7 % se elimind prin urind tot sub forma nemodificatd si sub forma de metaboliti ce contin N-

metil-1,3-propandiamina.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVYAC COMPANY S.A.
S.C. Romvac Company S.A. — Soseaua Centurii, nr. 7,
077190, Voluntari, judetul Ilffov, Romania.
Tel.: + 4021.350.31.06, Fax: + 4021.350.31.10, E-mail: romvac@romvac.ro






