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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

S

[IREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1. 1Y,
WORM ST@ﬁéOmprimate pentru céini
N . 1 A

TEpuaph QY
2. | COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine
Substante active:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat
Comprimate rotunde marcate de culoare galben sau gri galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Caini

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Pentru tratamentul infestérilor mixte cu urmétoarele specii de nematode si cestode adulte, la caini:

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (adulti si forme imature tarzii)

Viermi cu cirlig: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (adulti)

_Viermi bici: Trichuris vulpis (adulti) '

Viermi lati: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, (adulti si forme imature tarzii)

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se va utiliza concomitent cu orice produs care contine derivati de piperazin si / sau ester fosfat

organic.

4.4.  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Pirantel trebuie administrat cu precautie la cainii cu cahexie. Rezistenta parazitilor fatd de o anumita clasa
de antihelmintice poate apare dupa utilizarea frecvents, repetatd a unui antihelmintic din clasa respectiva
Puricii servesc drept gazde intermediare si sursi de infestare pentru un tip comun de tenie - Dipylidium
caninum. Infestarea cu viermi lati va reapare daci nu se realizeazi combaterea gazdelor intermediare si de
asemenea din mediul inconjurator, concomitent cu realizarea tratamentului. '

4.5.  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale .

Este recomandat a se mentine céinii inchisi timp de 24 de ore dupd tratament si eliminate fecalele
excretate, viermii, segmentele si oudle. Se recomandi si fie curdtat si dezinfectat frecvent mediul
animalelor.

- La animalele debilitate sau puternic infestate produsul trebuie utilizat numai dupa evaluarea beneficiu/risc
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efectuatd de medicul veterinar. Tratamentul animalelor cu vérsta mai micéd de 6 saptdmani s-ar pute sa nu
5 = : : F - X
fie necesard. Urmarirea si examinarea fecalelor sau un nou tratament cu un produs nematoc;ld;poate‘\ﬁ
necesar in cazul infestarilor cu Ancylostoma caninum sau Toxocara canis. - Y S

. . . . . .. 2.7 ey
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterindrlarymi®y

T e

animale e

In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la praziquantel, embonat pirantel sau fenbendazol trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Dupa utilizare spélati-va méinile.

Céteva zile dupi tratament {ineti copiii la distanta de cAini.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Rar, poate si apard o lipsa de apetit, diaree, varsituri si suferin{d sau tranzitoriu, o crestere a nivelului de
AST (aspartat aminotrasferaza).

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilité in perioada de inceput a gestatie la cdtea.
Nu se va utiliza la catele gestante in primele patru siptimani de gestatie. Dupd aceasta perioada si
in timpul lactatiei se va folosi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil. La céinii de reproductie se va folosi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu / risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza concomitent cu compusi de piperazind, deoarece efectele antihelmintice ale
pirantelului si piperazinei pot fi antagoniste.

In egala masurd, nu se va administra impreuna cu esteri fosfai organici §i dietilcarbamazind. Datorita
mecanismului similar de actiune si caracteristicilor toxicologice nu se va utiliza acest antihelmintic
simultan cu morantel si combinatii de morantel.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Dozare:

Numai pentru administrare orala.

Doza recomandati este de 5 mg/kg praziquantel, 14,4 mg/kg pirantel embonat si 20 mg/kg febantel
(este echivalent cu 1 comprimat / 10 kg de greutate corporald).

Pentru tratamentul de rutind o singura doza este suficientd

in cazul unei helmintiaze diagnosticate, tratamentul trebuie repetat in 14 zile. Pentru a se asigura
administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cdt mai precis posibil. Doza
trebuie stabilita de medicul veterinar.

Greutate corporald a cdinelui|Cantitatea  de comprimat
(kg) (bucatd/buciii)

Cdtei si cdini de talie micd

2-5 Y

5-10 1

Cdini de talie mijlocie

10-20 2

20-30 3

Cdini de talie mare
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Co aatple iiéate ﬁ administrat direct prin administrare orala sau zdrobit, amestecat in hrana.
;é)ﬁlmeTIul nu“’c icipule sa fie infometat in timpul tratamentului.

",_\ /
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a%m' dnfirmate cu mono-infestare produsi de cestode sau nematode, un produs monovalent
contmand o singura substanti cestocida sau nematocida trebuie sa fie utilizatd.

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

in studiile de toleranta la specia tinta, parametru clinici, hematologici sau biochimici nu s-au schimbat in
mod semnificativ, chiar si la doze mai mari de 5 ori decét doza recomandata timp de 3 zile.

Supradozarea cu acest produs medicinal poate avea loc foarte rar, in conditii de teren, din cauza
intervalului terapeutic larg.

Dacd sunt suspectate reactii toxice care apar ca urmare a supradozajului extrem, tratament simptomatic

adecvat trebuie initiat dacd este necesar.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: antihelmintice / antiparazitare, praziquantel, combinatii.
Codul veterinar ATC: QP52AA51

5.1 Proprietati farmacodinamice

Mecanism de actiune

Pirantel, un derivat de tetrahidropirimidina si sarea sa embonat, are un spectru larg bine cunoscut ca
antihelmintic impotriva parazitilor la cdini si la alte animale din 1966. Pirantel depolarizeazi sinapsele
neuromusculare. Acesta blocheazi, de asemenea, enzima colinesteraza. Aceste schimbdri biologice
celulare determind o paralizie a parazitilor si astfel moartea lor. Componenta pirantel embonat este eficace
impotriva nematodelor gastro-intestinale si cestodelor.

Praziquantel, un derivat de izochinolin, este un antihelmintic foarte eficace impotriva unei game largi de
tenii adulte si forme imature tirzii la oameni si animale deopotriva. Praziquantel este absorbit foarte rapid
prin suprafata parazitului si distribuit in parazit. Praziquantelul provoacd leziuni severe la nivelul
tegumentului parazitului, ducind la contractia i paralizia parazitilor. Existd o contractie tetanicd aproape
instantanee a musculaturii parazitului si o vacuolizare rapida a tegumentului sincitial. Aceastd contractie
rapida a fost explicatd prin schimbéri in fluxurile cationilor bivalenti, in special calciu.

* Fenbendazol, un metil-5 (feniltio)-2-benzimidazol carbamat, este un compus de benzimidazol utilizat pe
scard largd (metabolit activ farmacologic al febantelului).Mecanismul de actiune se bazeaza pe inhibarea
polimerizarii microtubulilor. Fenbendazolul blocheazi enzima fumarat reductaza in paraziti si blocheaza
asimilarea glucozei, care conduce la afectarea proceselor producétoare de energie metabolicd. La epuizarea
rezervelor de energie provoca paralizia parazitilor si astfel moartea lor.

Este adecvat pentru tratamentul Tmpotriva viermilor lati, viermilor cu cérlig, viermelui bici, viermilor
pulmonari Cysticersus tenuicollis si infestarea cu Giardia.

Sinergia combinatiei de pirante] embonat si fenbendazol asigura o eficacitate crescutd impotriva

viermelui bici. Componenta pirantel embonat singurd asigurd o eficacitate mai mare impotriva

nematodelor decit fenbendazol, cu exceptia viermelui bici, ceea ce demonstreazi necesitatea pirantel

embonatului in produs.

Desi fenbendazol este eficient impotriva Taenia pisiformis 1intr-o anumitd masurd, prezenta

praziquantelului este necesard in combinatie cu scopul de a atinge 100% eficacitate in tratamentul
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impotriva 7. pisiformis si D. caninum. Existd dovezi ci fenbendazolul are doar un usor efect m?ga@tuva D.
caninum $i T. pisiformis. ISEL S

Produsul este un antihelmintic cu spectru larg. Acesta este eficient impotriva urmatoare Qmm\

Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trzchur)w/jﬁf A\«N‘\“\
L

Dipylidium caninum, Taenia multiceps si specii de Mesocestoides. S
Toate substantele produsului au efect antiparazitar bazat pe un mecanism diferit. Acest lucru este deosebit
de important, deoarece parazitii ar putea deveni rezistenti dupa un timp la anumite antihelmintice.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Praziquantel administrat pe cale orala se absoarbe aproape complet din tractul intestinal.

Concentratia plasmaticd maxima se obtine dupa 30-60 minute la cdini. Dupa absorbtie este distribuit in
toate organele; trece bariera hemato-encefalicd si de asemenea, trece in bild. Praziquantel este metabolizat
in forme inactive in ficat si secretat in bild. Metaboliti inactivi de praziquantel se excretd in urini.
Distributia uniformd este un atu in activitatea praziquatelului impotriva cestodelor forme larvare sau
adulte care au locatii extrem de variate in gazda. Praziquantel este metabolizat rapid si excretat la céini.

Sarea embonat de pirantel are solubilitate scdzutd in apd, un atribut care reduce absorbtia din intestin si
permite medicamentului sd ajungd si sd fie eficient impotriva parazitilor din intestinul gros. Dupa
absorbtie, pirantel embonat este rapid si aproape complet metabolizat in metaboliti inactivi, care sunt
excretati rapid in urind si fecale. Concentratia plasmatici maximad se obtine dupd 4-6 ore de la
administrarea orala la céini.

Fenbendazol este un benzimidazol-compus si metabolitul activ al febantelului. Fenbendazol si cunoscutul
sdu metabolit activ sulfoxid apar la cdini in ficat si se excretd prin urina si fecale.

Concentratia plasmaticd maxima se realizeazd in primele 1-2 ore dupd administrarea orald a
medicamentului la céini. 24-48 ore dupd acest interval, substanta activd nu poate fi identificata la nivel

plasmatic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Amidon de porumb

Celulozé microcristalina

Lactozd monohidrat

Povidond

Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Talc

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2  Incompatibilitigi
Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se pastra intr-un loc uscat, a se proteja de lumina.
Depozitati in ambalajul original. A nu se lasa la vedeérea si indemana copiilor. :
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Orice fracfig de comprimat neutilizati din blister se va elimina si nu va fi pastrata.
tea de comprimat in flacon.

Natura’st compozitia ambalajului primar
1 bhster X @comprlmate 3 blistere x 2 comprimate, 1 blister x 10 comprimate, 2 blistere x 10
C n}p&lmafé“/lo blistere x 10 comprimate, 20 blistere x 10 comprimate, blister PVC/Al, ambalate intr-o

Cutiexde-€arton;
200 comprimate intr-un flacon de polietilena.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 cerinele locale Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si fie deversat in

cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pharma World Pharmaceuticals Kft.
1094 Budapesta, strada Bokréta nr. 11-13

Ungaria
8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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A.ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

WORM STOP comprimate pentru ciini
Praziquantel, pirantel-embonat, fenbendazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un comprimat contine:
Substante active: 50 mg praziquantel; 144 mg pirantel-embonat; 200 mg fenbendazol.

3. FORMA FARMACEUTICA | |

Comprimat

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I

2 X comprlmate

,,,,,,,,,
LAY v

|5.  SPECIH TINTA |
Caini

6.  INDICATI |

| 7. MODUL SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE l

Numal _pentru adm1mstrare orald.

(8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

ATENTIONARE (ATEN’[IONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

[10.  DATA EXPIRARI |
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EXP: {LL/ AAAA}

"H SPECIALE DE DEPOZITARE - j
14 temperaturd mai mare de 25°C. A se pastra intr-un loc uscat, a se proteja de lumina. Orice
rimat neutilizatd se va elimina si nu va fi pastrata.

[ 11, VCONﬁ
u

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu-cerintele locale Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si fie deversat in

cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR" |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Pharma World Pharmaceuticals Kft.
1094 Budapesta, strada Bokréta nr. 11-13, Ungaria

| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: l

| 17.  SERIA DE FABRICATIE }

Numarul lotului:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

blister PVC/Al

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

WORM STOP tabl.
praziquantelum, piranteli embonas, fenbendazolum

(2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Pharma World Pharmaceuticals Kft..

3.  DATA EXPIRARII

Exp: {ll/aaaa}

|4.  NUMARUL SERIEI : |

Lot:

[ S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

Kizéardlag allatgydgyaszati alkalmazasra.
Fiir Tiere.

Pouze pro zvifata.

Uso veterinario.

Len pre zvierata.
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Pachet comun prospectul si eticheta : -

R
e ‘l“‘g\\\?\f/ Flacon, 200 comprimate
g e TETLEEEDT . A e
m WORM STOP comprimate pentru ciini

Praziquantel, pirantel-embonat, fenbendazol

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Pharma World Pharmaceuticals Kft.

1094 Budapesta, Bokréta u. 11-13.,
Ungaria

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Pernix Pharma Gyodgyszergyarté Kft.

8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,
Kamilla u. 3. (0788/58 Hrsz.)

Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
WORM STOP comprimate pentru céini
Praziquantel, pirantel-embonat, fenbendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Un comprimat contine
Substante active:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg

200 comprimate rotunde, marcate, de culoare galben sau gri galbui.

4. INDICATII
Pentru tratamentul infestarilor mixte cu urmdtoarele specii de nematode si cestode adulte, la cdini:

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (adulti si forme imature tarzii)

Viermi cu cirlig: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (adulti)

Viermi bici: Trichuris vulpis (adulti)

Viermi lati: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, (adulti si forme imature tarzii)

S. CONTRAINDICATII

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

Nu se va utiliza concomitent cu orice produs care contine derivati de piperazina si / sau ester fosfat
organic.
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6. REACTU ADVERSE =

Rar, poate si apard o lipsa de apetit, diaree, varsituri si suferintd sau tranzitoriu, o crestere a m\X‘ g[@f;:lb
AST (aspartat aminotrasferaza). Daci observaii reactii grave sau alte efecte-care nu sunt mentionat
acest prospect, va rugdm informati medicul veterinar. R

7. SPECII TINTA
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE

Dozare:

Numai pentru administrare orala.

Doza recomandati este de 5 mg/kg praziquantel, 14,4 mg/kg pirantel embonat si 20 mg/kg febantel
(este echivalent cu 1 comprimat / 10 kg de greutate corporald).

Pentru tratamentul de rutini o singura doza este suficienta.

In cazul unei helmintiaze diagnosticate, tratamentul trebuie repetat in 14 zile. Pentru a se asigura
administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cit mai precis posibil. Doza
trebuie stabilitd de medicul veterinar.

Greutate corporald a cdinelui | Cantitatea de comprimat
(kg) (bucata/bucéti)

Cadtei si cdini de talie micd

2-5 %

5-10 1

Cdini de talie mijlocie

10-20 2

20-30 3

Cdini de talie mare

31-40 4

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Comprimatul poate fi administrat direct prin administrare oralé sau zdrobit, amestecat in hrana.
Animalul nu trebuie si fie infometat in timpul tratamentului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C. A se pastra intr-un loc uscat, a se proteja de lumina.
Depozitati in ambalajul original. A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirérii marcaté pe eticheta dupa Exp.

Orice fractie de comprimat neutilizatd se va elimina $i nu va fi pastratd.

Patrati jumatatea de comprimat in flacon.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
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Pirantel trebuie admlmstrat cu precautie la cdinii cu cahexie. Rezistenfa parazmlor fatd de o anumita clasa
> 'poate apirea dupd utilizarea frecventd, repetatd a unui antihelmintic din clasa
cii servesc drept gazde intermediare si sursd de infestare pentru un tip comun de tenie -
Dipylidium cgbnwum Infestarea cu viermi lafi va reapare dacd nu se realizeazd combaterea gazdelor
mtermedlare :dé’asemenea din mediul inconjurdtor concomitent cu tratamentul.

tciale pentru utilizare la animale
Este recomandat a se mentine céinii inchisi timp de 24 de ore dupi tratament si eliminate fecalele
excretate, viermi, segmentele si ouile. Se recomanda si fie curdfat §i dezinfectat frecvent mediul

animalelor.

La animalele debilitate sau puternic infestate produsul trebuie utilizat numai dupa evaluarea beneficiw/risc
~ efectuati de medicul veterinar. Tratamentul animalelor cu vérsta mai micd de 6 sdptdmani s-ar putea sd nu
fie necesar. Urmdrirea si examinarea fecalelor sau un nou tratament cu un produs nematocid poate fi
necesar in cazul infestarilor cu Ancylostoma caninum sau Toxocara canis.

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

animale

in caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la praziquantel, embonat pirantel sau fenbendazol trebuie
s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Dupa utilizare spélati-vd méinile.

Céteva zile dupa tratament tineti copiii la distanta de cdini.

Utilizarea in timpul sarcinii si aldptarii:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in perioada de inceput a gestatie la catea.
Nu se va utiliza la catele gestante in primele patru sdptiméni de gestatie. Dupi aceastd perioadd si
in timpul lactatiei se va folosi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil. La céini de reproductie se va folosi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune: ,

A nu se utiliza concomitent cu compusi de piperazind, efectele antihelmintice ale pirantelului si
piperazinei pot fi antagoniste.

In egala misura, nu se va administra impreuna cu esteri fosfati organici si dietilcarbamazind. Datoritd
mecanismului similar de actiune si caracteristicilor toxicologice nu se va utiliza acest antihelmintic
simultan cu morantel si combinatii de morantel.

Supradozarea simptome, proceduri de urgentd, antidoturi:
Nici un efect advers nu a fost observat chiar si la de 3-5 ori doza terapeutica, repetatd de 3 ori.

IR

Incompatibilititi:
Nu este cazul.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sé fie deversat in
cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII -

Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinard . Numai pentru uz veterinar.
Poate fi vandut numai de distribuitorii autorizati.

Distribuit de:

S.C. MARAVET S.A,,
430016 Baia Mare,

str. Maravet nr.1

Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com

Ambalare
1 blister x 2 comprimate, 3 blistere x 2 comprimate, 1 blister x 10 comprimate, 2 blistere x 10

comprimate, 10 blistere x 10 comprimate, 20 blistere x 10 comprimate, blister PVC/AI, ambalate intr-o
cutie de carton; 200 comprimate intr-un flacon de polietilend. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi

comercializate.

Numarul autorizatiei de comercializare

Seria/Numarul lotului:

Exp:
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PROSPECT PENTRU:

WORM STOP comprimate pentru cdini

LE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
. ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Pharma World Pharmaceuticals Kft.

1094 Budapesta, Bokrétau. 11-13.,
.Ungaria

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Pernix Pharma Gyégyszergyart6 Kft.

8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,

Kamilla u. 3. (0788/58 Hrsz.)

Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
WORM STOP comprimate pentru céini
praziquantel, pirantel embonat, fenbendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Un comprimat contine
Substante active:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg

Comprimate rotunde marcate de culoare galben sau gri gélbui.

4. INDICATII
Pentru tratamentul infestarilor mixte cu urmatoarele specii de nematode si cestode adulte, la céini :

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (adulti si forme imature tarzii)

Viermi cu céirlig: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (adulti)

Viermi bici: Trichuris vulpis (adulti)

Viermi lati: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis (adulti si forme imature tarzii)

5. CONTRAINDICATII

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

Nu se va utiliza concomitent cu orice produs care contine derivati de piperazini si / sau ester fosfat
organic.

6. REACTII ADVERSE

Rar, poate sa aparé o lipsa de apetit, diaree, varsaturi si suferinta sau tranzitoriu, o crestere a nivelului de
AST (aspartat aminotrasferaza). Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in
acest prospect, vd rugdm informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA
Céini : .

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Dozare:

Numai pentru administrare orala.

Doza recomandati este de 5 mg/kg praziquantel, 14,4 mg/kg pirantel embonat si 20 mg/kg febantel
(este echivalent cu 1 comprimat / 10 kg de greutate corporald). :

Pentru tratamentul de rutind o singurd doza este suficienta.

In cazul unei helmintiaze diagnosticate, tratamentul trebuie repetat in 14 zile. Pentru a se asigura
administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil. Doza
trebuie stabilitd de medicul veterinar.

Greutate corporald a clinelui | Cantitatea de comprimat
(kg) (bucata/buciti)

Cdtei si cdini de talie micd

2-5 Y

5-10 1

Cdini de talie mijlocie

10-20 2

20-30 3

Cdini de talie mare

31-40 4

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Comprimatul poate fi administrat direct prin administrare orala sau zdrobit, amestecat in hrana.

Animalul nu trebuie si fie Infometat in timpul tratamentului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C. A se pistra intr-un loc uscat, a s proteja de lumina.
Depozitati in ambalajul original. A nu se lisa la vederea si indemana copiilor. Orice fractie de comprimat
neutilizati se va elimina si nu va fi pastrata.

A nu se utiliza dupi data expirdrii mentionata pe eticheta dupd Exp.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:

Pirantel trebuie administrat cu precautie la cdinii cu cahexie. Rezistenta parazitilor fata de o anumita clasa
de antihelmintice poate apare dupi utilizarea frecventd, repetata a unui antihelmintic din clasa respectiva
Puricii servesc drept gazde intermediare si sursd de infestare pentru un tip comun de tenie - Dipylidium
caninum. Infestarea cu viermi lati va reapare dacé nu se realizeaza combaterea gazdelor intermediare si de
asemenea din mediul inconjurator concomitent cu realizarea tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Este recomandat a se mentine céinii inchisi timp de 24 de ore dupa tratament si eliminate fecalele
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excretate, viermii, segmentele si oudle. Se recomanda si fie curdtat si dezinfectat frecvent mediul
animalelor. La animalele debilitate sau puternic infestate produsul trebuie utilizat numai dupd evaluarea
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar. Tratamentul animalelor cu vérsta mai micd de 6 siptimani
s-ar_putea sd nusfi’ necesard. Urmdrirea §i examinarea fecalelor sau un nou tratament cu un produs
rﬁ\ﬁ@p@‘azi necesar in cazul infestérilor cu Ancylostoma caninum sau Toxocara canis.

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

In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la praziquantel, embonat pirantel sau fenbendazol trebuie
sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Dupa utilizare spalati-vi mainile.

Cateva zile dupd tratament tineti copiii la distantd de cAinii .

Utilizarea In timpul sarcinii si alaptarii:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in perioada de inceput a gestatiei la
cdtea. Nu se va utiliza la catele gestante in primele patru siptdméini de gestatie. Dupd aceasti
perioadd si in timpul lactatiei se va folosi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil. La céini de reproductie se va folosi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza concomitent cu compusi de piperazind, efectele antihelmintice ale pirantelului si

piperazinei pot fi antagoniste.
In egald masurd, nu se va administra impreund cu esteri fosfati organici si dietilcarbamazina. Datorita

mecanismului similar de actiune si caracteristicilor toxicologice nu se va utiliza acest antihelmintic
simultan cu morantel i combinatii de morantel.

Supradozarea simptome, proceduri de urgenti, antidoturi:
Nici un efect advers nu a fost observat chiar si la de 3-5 ori doza terapeutic, repetati de 3 ori.

ete .

Incompatibilitati;
Nu este cazul.

13. PRECAUTII S!’ECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si fie deversat in

cursuri de ap4, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

15.  ALTE INFORMATII

Se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara . Numai pentru uz veterinar.

Ambalare
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1 blister x 2 comprimate, 3 blistere x 2 comprimate, 1 blister x 10 comprimate, 2 blistere x 10
comprimate, 10 blistere x 10 comprimate, 20 blistere x 10 comprimate, blister PVC/Al, ambalate intr-o
cutie de carton; : : ~

200 comprimate intr-un flacon de polietilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Distribuit de:

S.C. MARAVET S.A,,
430016 Baia Mare,

str. Maravet nr.1

Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com
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