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1. @'DENUMH{EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ELM, comprimate pentru caini

‘2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Pirantel pamoat 145 mg
(echivalentul a 50 mg pyrantel)

Oxantel pamoat 560 mg
(echivalentul a 200 mg oxantel)

Praziquantel 50 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate rotunde de culoare galbena pana la alb-galbena, cu doua linii incrucisate pe o parte
pentru a fi divizat in patru parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La caini in tratamentul infestatiilor multiple cu urmatoarele specii de nematode si cestode:
Ancylostomatidae (4dncylostoma caninum, Uncinaria stenocephala)

Ascarididae (Toxacara canis, Toxascaris leonine)

Cestodae (Dipylidium caninum, Mesocestoides spp, Taenia ovis, Taenia pisiformis, Taenia
hydatigena, Taenia multiceps, Echinococcus spp)

Trichuridae (Trichuris vulpis)

4.3 Contraindicatii

Nu se cunosc.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)




)

Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se suspecteaza interactiunea cu piperazina, dar aceasta interactiune nu este inca demonstrata.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare

O singurd administrare: un comprimat /10 kg g.c. (echivalent cu 5 mg pirantel + 20 mg oxantel + 5

mg praziquantel/kg g.c.).
Comprimatul se poate administra direct in cavitatea bucald a cainelui sau maruntit in bucati mai mici

si apoi amestecat in hrana.
Pentru a facilita alegerea corecta a dozajului, se poate utiliza urmatoarea schema de tratament:

e Catei si/sau caini de talie mica
0.5-2kg/ g.c. Y4 comprimat
20-5kg/gc. %2 comprimat
5.0-10kg/ g.c. 1 comprimat

¢ Caini de talie medie
11 -20kg/ g.c. 2 comprimate
21 -30kg/ gc. 3 comprimate

o Caini de talie mare
31 -40kg/ g.c. 4 comprimate

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu se cunosc.
4.11 Timp de asteptare

Nu se aplica..
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antihelmitice, derivati de quinoline si substante inrudite, praziquantel,

combinatii
Codul veterinar ATC: QP52AAS1.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Pirantel face parte din clasa tetrahidropirimidine. In timp ce acest compus este eficient impotriva
ascarizilor comuni i a viermilor cu carlig la caini, el are eficacitate foarte limitatd impotriva viermilor
subtiri §i nu are eficacitate impotriva viermilor plati. Pirantel afecteaza sistemul neuromuscular al
parazmlor sensibili prin exercitarea unui efect nicotinic ireversibil asupra jonctiunilor neuromusculare

ducénd la paralizia spasticé a parazitului.

Oxantel de asemeni apartine grupului de tertahidropirimidine. Are actiune antihelminticd asupra
nematodelor ce apartin familiei Trichuridae, cum este Trichuris vulpis. Modul de actiune este ca si la
pirantel legat de capacitatea de a produce depolarizarea jonctiunii neuromusculare §i contractura

progresiva a musculaturii parazitului ce duce la paralizia spastica.
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Prazlquantel un derivat de quinolind, este eficient impotriva stadiilor adulte si larvare a unui numar
Qc\pestode Dupi ce este absorbit rapid de parazit, praziquantel produce contractura spasticd a

ﬁllﬁSculatum parazitului §i vacuolizarea tegumentului sincitial.

J.a

572 Particularit?iﬁ farmacocinetice

Datele disponibile indica absorbtie redusa a oxantelului pamoat si a pirantelului pamoat, cu atingerea
unor concentratii mari la nivelul colonului §i cecumului, unde se localizeazd parazitii. In urma
administrérii orale, praziquantelul este absorbit imediat, metabolizat si eliminat rapid.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina
Povidona

Laurilsulfat de sodiu

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Amidon de porumb
6.2 Incompatibilitii
Nu se cunosc.

6.3 Perioadai de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Comprimatele sunt ambalate in blister PVC/PVDC termoformat si sudat cu folie de aluminiu .

Blister cu 2 comprimate
Blister cu 4 comprimate

Blister cu 6 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere x 6 comprimate; 20 blistere x 6 comprimate; 30 blistere x 2 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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

26.10.2005
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INEORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

i{Cutie de carton cu 10 blistere x 6 comprimate; 20 blistere x 6 comprimate; 30 blistere x 2 comprimate

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

TRIANTELM, comprimate pentru caini
Pirantel pamoat, oxantel pamoat, praziquantel

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine:

Pirantel pamoat 145 mg
(echivalentul a 50 mg pyrantel)

Oxantel pamoat 560 mg
(echivalentul a 200 mg oxantel)

Praziquantel 50 mg

Lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, povidona, laurilsulfat de sodiu, stearat de magneziu,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, amidon de porumb

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

comprimate

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie de carton cu 10 blistere x 6 comprimate; 20 blistere x 6 comprimate; 30 blistere x 2 comprimate

| 5. SPECIH TINTA |

Caini

[ 6. INDICATIE (INDICATI) |

La caini in tratamentul infestatiilor multiple cu urmatoarele specii de nematode si cestode:
Ancylostomatidae (Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala)

Ascarididae (Toxacara canis, Toxascaris leonine)

Cestodae (Dipylidium caninum, Mesocestoides spp, Taenia ovis, Taenia pisiformis, Taenia
hydatigena, Taenia multiceps, Echinococcus spp)

Trichuridae (Trichuris vulpis)

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

O singurd administrare: un comprimat /10 kg g.c. (ecivalent cu 5 mg pirantel + 20 mg oxantel + 5 mg

praziquantel/’kg g.c.).
Comprimatul se poate administra direct in cavitatea bucali a cainelui sau maruntit in bucati mai mici

si apoi amestecat in hrana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu se aplica.
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| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ..,

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI

<EXP {lund/an}>

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $§1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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iNFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
bllster din PVC/PVDC termoformat si sudat cu folie de aluminiu x 2 comprimate, x 4 comprimate,

. Jﬁc 6 compnmate

LL DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRIANTELM,comprimate pentru caini
Pirantel pamoat, oxantel pamoat, praziquantel

[2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 3. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

[ 4. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numér}

| 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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. - PROSPECT :
TRIANTELM, comprimate pentru caini

‘\‘!)I/

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE RESPON SABIL
PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE T

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet GesmbH

Siemensstrafle 105, A- 1210 Viena,
Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRIANTELM, comprimate pentru caini
Pirantel pamoat, oxantel pamoat, praziquantel

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S§I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat contine:

Pirantel pamoat 145 mg
(echivalentul a 50 mg pyrantel)

Oxantel pamoat 560 mg
(echivalentul a 200 mg oxantel)

Praziquantel 50 mg

Lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, povidona, laurilsulfat de sodiu, stearat de magneziu,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, amidon de porumb

4 INDICATIE (INDICATII)

La caini in tratamentul infestatiilor multiple cu urmatoarele specii de nematode si cestode:
Ancylostomatidae (4ncylostoma caninum, Uncinaria stenocephala)

Ascarididae (Toxacara canis, Toxascaris leonine)

Cestodae (Dipylidium caninum, Mesocestoides spp, Taenia ovis, Taenia pisiformis, Taenia
hydatigena, Taenia multiceps, Echinococcus spp)

Trichuridae (Trichuris vulpis)

5. CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
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Caini.

o Ve .
9% . POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

“ ZMOD DE ADMINISTRARE
ingurd administrare: un comprimat /10 kg g.c. (echivalent cu 5 mg pirantel + 20 mg oxantel + 5

g praziquantel/kg g.c.).

.. Compgimatul se poate administra direct in cavitatea bucali a cainelui sau maruntit in bucati mai mici

‘§)@‘ apo1 amestecat in hrana.
Pentru a facilita alegerea corecta a dozajului, se poate utiliza urmatoarea schema de tratament:

e Catei si/sau caini de talie mica
0.5-2kg/g.c. Y4 comprimat
2.0-5kg/ g.c. Y% comprimat
50-10kg/ g.c. 1 comprimat

e Caini de talie medie
11-20kg/ g.c. 2 comprimate
21-30kg/ g.c. 3 comprimate

e (Caini de talie mare
31-40kg/ g.c. 4 comprimate

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatul se poate administra direct in cavitatea bucala a cainelui sau maruntit in bucati mai mici
si apoi amestecat in hrana.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor,
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

‘Nu exista.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele si ambalajele rimase neutilizate se vor manipula conform reglementirilor
locale in vigoare.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice

Pirantel face parte din clasa tetrahidropirimidine. In timp ce acest compus este eficient impotriva

ascarizilor comuni si a viermilor cu carlig la ciini, el are eficacitate foarte limitata impotriva viermilor &<

subtiri si nu are eficacitate impotriva viermilor plati. Pirantel afecteazi sistemul neuromuscular al (5 '9%:'%
: %

Y
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parazitilor sensibili prin exercitarea unui efect nicotinic ireversibil asupra jonctiunilor neuromusculare
5
[ +

ducénd la paralizia spastica a parazitului. =

progresiva a musculaturii parazitului ce duce la paralizia spastlca

Praziquantel, un derivat de quinolina, este eficient impotriva stadiilor adulte si larvare a unui numar
de cestode. Dupd ce este absorbit rapid de parazit, praziquantel produce contractura spasticd a
musculaturii parazitului §i vacuolizarea tegumentului sincitial.

Particularititi farmacocinetice

Datele disponibile indica absorbtie redusi a oxantelului pamoat si a pirantelului pamoat, cu atingerea
unor concentratii mari la nivelul colonului si cecumului, unde se localizeazi parazitii. In urma
administrarii orale, praziquantelul este absorbit imediat, metabolizat §i eliminat rapid.

Blister cu 2 comprimate
Blister cu 4 comprimate

Blister cu 6 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere x 6 comprimate; 20 blistere x 6 comprimate; 30 blistere x 2 comprimate

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roménia S.R.L.,

Sos. de Centura Nr. 27-28,

Com. Chiajna, Jud.llfov

Romania
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