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ANEXA1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Wellplus comprimate aromate pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Febantel 150 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Amidon de porumb

Lactozi monohidrat

Celulozd microcristalinid
Povidona K29/32

Stearat de magneziu

Lauril sulfat de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Aromi artificiala de carne

Comprimate rotunde galbui cu puncte maro.
Comprimatele pot fi divizate in doud sau patru parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu urmdtorii viermi rotunzi si viermi lati la ciini si catel:

Ascarizi: Toxocara canis, Toxocaris leonina (forme adulte si mature tarzii)

Viermi cu carlig: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (forme adulte)

Viermi lati: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium
caninum, Taenia spp., Multiceps multiceps (forme adulte si
imature)

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza simultan cu compusi care contin piperazina.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.
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huricii séryesc ca gazda intermediard pentru un tip obisnuit de viermi lai - Dipylidium caninum.

"Infestarea cu viermi lati poate reveni cu sigurantd dacd nu se efectueazi controlul gazdelor

intermediare cum ar fi puricii, soarecii etc.

Infestarea cu viermi lati este improbabila la citeii cu varsta mai mici de 6 saptimani.

Rezistenta parazitului la orice clasd particulard de antihelmintice poate apare dupd utilizarea
frecventd, repetati a unui antihelmintic din aceasta clasa.

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:

fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
Spilati miinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplica.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Echinococoza este 0 boald declarabila
Organizatiei Mondiale pentru Sanatatea Animala, protocoalele specifice pentru tratament si
recontrol, precum si protocoalele pentru siguranta persoanelor trebuie sa fie obtinute de la
autoritatea competenta.

3.6 Evenimente adverse

Foarte frecvente Tulburari digestive usoare' (precum vona, diareea).
(>1 animal / 10 animale tratate): Letargie, anorexie
Hiperactivitate

'Usoare si trecatoare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.



3.7 Utilizare in timpul gestatie, lactatie sau a ouatului

Gestatie

Efecte teratogene atribuite dozelor ridicate de febantel au fost raportate la oi si so .
Nu s-au efectuat studii la cdini in timpul perioadei de gestatie timpurie. S
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterimms -
responsabil.

Nu se recomanda administrarea produsului medicinal veterinar in primele 4 siptimani de gestatie.
Nu depdsiti doza indicatd cand tratati citele gestante.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd cu alti compusi colinergici poate duce la toxicitate. Efectul substantelor
active cu activitate acetilcolinesterazic (de ex. compusi care contin organofosfati) poate fi mirit.
Proprietétile specifice ale piperazinei (paralizia neuromusculari a parazitilor) poate antagoniza
efectul pirantelului (paralizia spastica a parazitilor).

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare pe cale orala.

Dozare

Dozele recomandate sunt: 15 mg febantel, 14,4 mg pirantel embonat si S mg praziquantel pe kg
greutate corporald. Aceasta echivaleazd cu 1 comprimat la 10 kg greutate corporal.
Comprimatele pot fi impartite In jumatati/sferturi, dupi caz.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporali.

De exemplu, un céine care cintéareste

- 2,5 kg greutate corporald primeste ¥4 comprimat
- 5,0 kg greutate corporala primeste %4 comprimat
- 10 kg greutate corporald primeste 1 comprimat

- 15 kg greutate corporala primeste 1 % comprimat
- 20 kg greutate corporald primeste 2 comprimate
- 30 kg greutate corporald primeste 3 comprimate

Ciiteii trebuie tratati la vérsta de 2 saptamani si apoi la fiecare 2 siptimani pani la vérsta de 12
saptaimani. Dupd aceea trebuie tratati la intervale de 3 luni. Se recomanda si se trateze citeaua
mama in acelasi timp ca si puii. Nu se utilizeaza la cainii care cantaresc mai putin de 2,5 kg.

Pentru controlul obignuit contra viermilor, cdinii adulti trebuie tratati la fiecare 3 luni. Pentru
tratamentul obisnuit se recomanda o singura doza. In cazul unei infestiri serioase cu viermi rotunzi
trebuie efectuata o repetare a dozei dupa 14 zile.

Comprimatele pot fi administrate direct céinelui sau pot fi Incorporate in hrana. Nu este necesari
infometarea nainte sau dupa tratament.

Daci exista risc de re-infestare, trebuie solicitat sfatul medicului veterinar referitor la necesitatea si
frecventa administrarii unei doze repetate.
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“ombinatia de praziquantel, pirantel embonat si febantel este toleratd bine de cdini. In studii de
sigurantd, administrarea unei doze de 5 ori doza recomandatd sau mai mult, a produs ocazional,

. YOmaA.

"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

3.12 Perioade de agteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QPS52ACS5

4.2 Farmacodinamie

Acest produs contine antihelmintice active impotriva viermilor rotunzi si a viermilor lati
gastrointestinali.

Produsul contine trei substante active, dupd cum urmeaza:

1. Febantel, un probenzimidazol.
2. Pirantel embonat (pamoat), un derivat de tetrahidropirimidina
3. Praziquantel, un derivat partial hidrogenat de pirazinoisoquinolind

in aceasts combinatie stabild, pirantel si febantel actioneaza impotriva tuturor nematodelor relevante
(ascarizi, viermi cu cérlig si viermi bici) la caini. In particular, spectrul de actiune cuprinde:
Toxocara canis, Toxocaris leonina, Uncinaria stenocephala $i Ancylostoma caninum. Aceastd
combinatie arati de asemenea activitate sinergica in cazul viermilor cu carlig.

Spectrul de activitate al praziquantelului cuprinde toate speciile importante de cestode la cdini, in
special Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus $i Echinococcus multilocularis.

Praziquantelul este absorbit foarte repede prin suprafata corpului parazitului si este dispersat n
corpul parazitului. Afectarea grava a tegumentului parazitului este pusa in evidentd atét in studiile
in vitro cat si cele in vivo, determindnd contractarea si paralizia parazitilor. Aproape instantaneu
are loc o contractie tetanici a musculaturii parazitului si o vascularizare rapidi a tegumentului
sincitial.

Aceasti contractie rapida se explicd prin schimbiri ale fluxului de cationi bivalenti, in special de
caleiu.

Pirantelul actioneazi ca un agonist colinergic. Modul lui de actiune este si stimuleze receptori
colinergici nicotinici ai parazitului, inducand paralizia spasticd a nematodelor si prin urmare
eliminarea din sistemul gastrointestinal.

in cazul mamiferelor, febantelul realizeaza inchiderea ciclului, cu formare de fenbendazol si
oxfendazol. Aceste entitati chimice sunt cele care exercita efectul antihelmintic prin inhibarea
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polimerizirii la nivelul tubulilor. In acest fel, este impiedicatd formarea m @mbtll?&ﬁea ce
conduce la dezorganizarea structurilor vitale pentru functionarea normdi’ a "‘helﬁulm
(parazitului). Este afectata in special absorbtia glucozei, ceea ce conduce la depletla in ATP celulggg
Parazitul moare din cauza epuizirii rezervelor sale de energie, 2-3 zile mai tarziu>

4.3 Farmacocinetici

Praziquantelul administrat pe cale orala este absorbit aproape complet din tractul intestinal. Dupa
absorbtie, medicamentul este distribuit la toate organele. Praziquantelul este metabolizat in forme
inactive 1n ficat §i secretat in bild. Este excretat in timp de 24 ore la mai mult de 95% din doza
administrati. Numai urme de praziquantel nemetabolizat sunt excretate.

Sarea de pamoat a pirantelului are solubilitate apoasa redusa, atribut care reduce absorbtia din
intestin si permite medicamentului s ajung la intestinul gros si si fie eficient contra parazitilor din
mtestinul gros. Dupa absorbtie, pamoatul de pirantel este metabolizat rapid si aproape complet in

metaboliti inactivi care sunt excretati rapid in urini.

Febantelulul este absorbit relativ repede si metabolizat intr-un numir de metaboliti inclusiv
febendazol si oxfendazol, care au activitate antihelmintici.

5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se aplica.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
5 ani

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 15 zile

Termenul de valabilitate dupd divizarea comprimatului in jumatéti sau sferturi: 15 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Puneti inapoi orice portiune de comprimat in ambalajul deschis al blisterului.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din PVC/PVDC aluminiu cu 2 sau 10 comprimate.
Dimensiuni ale ambalajului:

Cutie de carton cu 1 blister cu 2 comprimate.

Cutie de carton cu 1 blister cu 10 comprimate.

Cutie de carton cu 2 blistere cu 10 comprimate.

Cutie de carton cu 5 blistere cu 10 comprimate.

Cutie de carton cu 10 blistere cu 10 comprimate.

Cutie de carton cu 30 blistere cu 10 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



5.5 Precautii speeiz%le pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor prgvenite 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
Divasa - Farmavic S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190010

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

29.08.2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR [

A3

s

CUTIE DE CARTON

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Wellplus comprimate aromate

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE l

Fiecare comprimat contine:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Febantel 150 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate
10 comprimate
20 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
300 comprimate

| 4. SPECIITINTA ]

Caini

| 5. INDICATII ]

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare pe cale orala.

|7 PERIOADE DE ASTEPTARE ]

| 8.  DATA EXPIRARI |

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza 1n interval de 15 zile.
Dupi divizarea comprimatelor in jumatati sau sferturi, a se utiliza in interval de 15 zile.

A se utiliza de preferinta inainte de:

l 9. PRECAUTIH SPECIALE DE DEPOZITARE }

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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[11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si iIndemaéna copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
190010
[15. NUMARUL SERIEI T

Lot {numdr}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJE\E PRIMARE
MICI NS

BLISTER

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Wellplus comprimate aromate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Febantel 150 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 15 zile.
Dupa divizarea comprimatelor 1n jumatati sau sferturi, a se utiliza in interval de 15 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL:

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ettty -

Wellplus comprimate aromate pentru caini
2. Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Febantel 150 mg

Comprimate rotunde galbui cu puncte maro.
Comprimatele pot fi divizate in doua sau patru parti egale.

3. Specii tinta

Caini

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu urmatorii viermi rotunzi si viermi lati la cdini si catei:
Ascarizi: Toxocara canis, Toxocaris leonina (forme adulte si mature tarzii)

Viermi cu carlig: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (forme adulte)

Viermi lati: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
spp., Multiceps multiceps (forme adulte si imature)

5. Contraindicatii

A nu se utiliza simultan cu compusi care contin piperazina.

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

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Puricii servesc ca gazdi intermediard pentru un tip obisnuit de viermi lati — Dipylidium caninum.
Infestarea cu viermi lati poate reveni cu siguran{id dacd nu se efectueazi controlul gazdelor
intermediare cum ar fi puricii, soarecii etc.

Infestarea cu viermi lati este improbabila la céteii cu varsta mai mica de 6 sdptdmani.

Rezistenta parazitului la orice clasd particulard de antihelmintice poate apare dupd utilizarea
frecventd, repetatd a unui antihelmintic din acea clasa.
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© Spilafi mafflile dupa utilizare.

Alte precautii:

Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Echinococoza este o boald declarabila
Organizatiei Mondiale pentru Sanatatea Animala, protocoalele specifice pentru tratament si
recontrol, precum si protocoalele pentru siguranta persoanelor trebuie sa fie obtinute de la
autoritatea competenta.

Gestatie:

Efecte teratogene atribuite dozelor ridicate de febantel au fost raportate la oi si sobolani.

Nu s-au efectuat studii la cdini in timpul perioadei de gestatie timpurie.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Nu se recomandi administrarea produsului in primele 4 saptiméni de gestatie.

Nu depisiti doza indicata cénd tratati ctele gestante

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenta cu alti compusi colinergici poate duce la toxicitate. Efectul substantelor
active cu activitate acetilcolinesterazici (de ex. compusi care contin organofosfati) poate fi marit.
Proprietitile specifice ale piperazinei (paralizia neuromusculard a parazitilor) poate antagoniza
efectul pirantelului (paralizia spastica a parazitilor).

Supradozaj:

Combinatia de praziquantel, pirantel embonat si febantel este tolerata bine de cdini. [n studii de
sigurants, administrarea unei doze 5 ori doza recomandatd sau mai mult, a produs ocazional voma.

7. Evenimente adverse

Cainti:

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

Tulburari digestive usoare! (precum voma, diareea).

Letargie, anorexie

Hiperactivitate.

'Usoare si trecatoare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugim s contactati mai Intéi
medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detinitorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de
comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro or icbmv@icbmv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administraye .

Administrare pe cale orala.

Dozare
Dozele recomandate sunt: 15 mg febantel, 14,4 mg pirantel embonat si 5 mg praziquantel pe kg
greutate corporald. Aceasta echivaleazi cu | comprimat la 10 kg greutate corporala.
Comprimatele pot fi impdrtite In jumatati/sferturi, dupa caz.

De exemplu, un cline care cantreste

- 2,5 kg greutate corporala primeste 1/4 comprimat
- 5,0 kg greutate corporala primeste 1/2 comprimat
- 10 kg greutate corporald primeste I comprimat

- 15 kg greutate corporala primeste 1 1/2 comprimat
- 20 kg greutate corporald primeste 2 comprimate

- 30 kg greutate corporald primeste 3 comprimate

Citeli trebuie tratati la varsta de 2 sdptdméni si apoi la fiecare 2 saptimani pana la virsta de 12
sdptdmani. Dupa aceea trebui tratati la intervale de 3 luni. Se recomanda s se trateze citeaua mama

in acelasi timp ca si puii. Nu se utilizeaza la cainii care cantdresc mai putin de 2,5 kg.

Pentru controlul obisnuit contra viermilor, cdinii adulti trebuie tratati la fiecare 3 luni. Pentru
tratamentul obisnuit se recomanda o singurd dozi. [n cazul unei infestéri serioase cu viermi rotunzi
trebuie efectuata o repetare a dozei dupa 14 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Comprimatele pot fi administrate direct cdinelui sau pot fi Incorporate 1n hrana. Nu este necesara
infometarea inainte sau dupé tratament.

Daci existi risc de re-infestare, trebuie solicitat sfatul medicului veterinar referitor la necesitatea si
frecventa administrarii unei doze repetate.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medical veterinar dupa data expirare inscrisa pe cutia de carton si pe
blister, dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Puneti inapoi orice portiune de comprimat in ambalajul deschis al blisterului.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 15 zile
Termenul de valabilitate dupa divizarea comprimatului in jumatati sau sferturi: 15 zile
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~provenite’ din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

_aphcabile. Aceste masuri 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 fara prescriptie

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
190010

Dimensiuni ale ambalajului:

Cutie de carton cu 1 blister cu 2 comprimate.
Cutie de carton cu 1 blister cu 10 comprimate.
Cutie de carton cu 2 blistere cu 10 comprimate.
Cutie de carton cu 5 blistere cu 10 comprimate.
Cutie de carton cu 10 blistere cu 10 comprimate.
Cutie de carton cu 30 blistere cu 10 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2026

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb — Vic (Barcelona)

Spania

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SERVICII PUBLICE SA

Str. Albiei, nr. 4

400633 Cluj-Napoca

Roménia

Tel: 0040 786 064 440

Email: diana.miclaus@servicii-publice.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii






