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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

WORM STOP 50/144/200 mg comprimate pentru cini \\\\

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine
Substante active:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon de porumb

Celuloza microcristalina

Lactozd monohidrat

Povidoni

Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Talc

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Comprimate rotunde, marcate, de culoare galbena sau gri gilbuie.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infestarilor mixte cu nematode si cestode forme adulte la cdini cu urméatoarele specii:
Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forme adulte si imature tirzii)

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

Viermi bici: Trichuris vulpis (forme adulte)

Viermi lati: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis (forme adulte si imature tarzii)
3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza concomitent cu orice produs medicinal veterinar care contine derivati de piperazina si
/ sau ester fosfat organic.



3.4 Atentioniri speciale

Rezistenta parazitilor fatd de o anumiti clasi de antihelmintice poate aparea dupd utilizarea frecvents,
repetatd a unui antihelmintic din clasa respectiva. In caz de suspectare a lipsei de eficacitate este
necesar s fie solicitat sfatul unui medic veterinar care poate recomanda un examen de laborator si pe
baza rezultatelor poate indemna/recomanda un produs medicinal veterinar cu un mecanism de actiune
diferit. In cazurile de mono-infestiri confirmate produse de cestode sau nematode, trebuie utilizat un
pyadus medicinal veterinar monovalent care contine o substanta cestocida sau nematocida.
PuMjsji-servesc ca gazde intermediare si sursd de infestare pentru un tip comun de vierme lat -
Dipyhifign caninum. Infestarea cu viermi lati va reapare daca nu se realizeazi combaterea gazdelor
interme % ar fi puricii si soarecii si de asemenea a mediului inconjurétor concomitent cu
realizarea tratamentului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta.

Pentru a se reduce riscul de re-infestare, toate animalele tinute impreuna trebuie sa fie tratate simultan.
Este recomandat a se elimina materiile fecalele excretate, viermi, segmentele si ouile si s fie curatat
si dezinfectat frecvent mediul animalelor.

Pirantel trebuie administrat cu precautie la cdinii cu cahexie.

Tratamentul la animalele debilitate sau puternic infestate (cu paraziti sau segmente vizibile in materiile
fecale) trebuie efectuat de medicul veterinar numai dupa evaluarea risc/beneficiu in legéturd cu
produsul medicinal veterinar utilizat. in acest caz, medicul veterinar poate recomanda examinarea
ulterioard a materiilor fecale si repetarea tratamentului cu un produs medicinal veterinar care are un
spectru de activitate adecvat (de exemplu cu un produs medicinal veterinar nematocid in cazul
infestarilor cu Ancylostoma caninum sau Toxocara canis).

Tratamentul animalelor cu varsta mai mica de 6 saptimani s-ar putea s& nu fie necesara.

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

in caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

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

Precautii speciale trebuie luate In timpul tratamentului - Copiii nu ar trebui si se joace cu animalele
tratate, iar cAinii nu ar trebui si doarma cu proprietarii lor, in special cu copii, in zilele dupa tratament.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Rare Diaree, voma, pierderea apetitului, cresterea
(1 péni la 10 animale / 10 000 de aminotransferazei aspartat (AST)* si suferinta.

animale tratate):

*tranzitoriu

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinétorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorittii nationale



competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.
h

"
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei timpurii la caini. Nu se va
utiliza la cétele gestante in primele patru saptimani de gestatie. Dupa aceastd perioadi si in timpul
lactatiei se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil. La céini de reproductie se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza concomitent cu compusi de piperazina, deoarece efectele antihelmintice ale pirantelului
si piperazinei pot fi antagonice.

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

3.9 Ciide administrare si doze

Numai pentru tratament oral.

Dozare:

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

Este suficientd o singurd doza pentru un tratament de rutina.

In cazul unei helmintiaze diagnosticate, tratamentul trebuie repetat in 14 zile. Pentru a se asigura
administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cit mai precis posibil.

Greutate corporald a cdinelui (kg) | Cantitatea de comprimate
(bucatid/buciti)

Catei si cdini de talie micd

2-5 Vs

>5-10 1

Cdini de talie medie

>10-20 2

>20-30 3

Cdini de talie mare

>30-40 4

Mod de administrare:
Comprimatul poate fi administrat direct prin administrare orald sau zdrobit, amestecat in hrana.
Animalul nu trebuie si fie infometat in timpul tratamentului.

In mod normal, la cainii adulti (cu vérsta peste 6 luni) se efectueaza o deparazitare la fiecare trei luni.
Daci proprietarul animalului nu va decide pentru un tratament regulat cu antihelmintice, alternativa
posibila este examinarea materiilor fecale la fiecare 3 luni. in unele cazuri particulare, de exemplu
ciitele 1n lactatie, cdinii tineri (sub varsta de 6 luni) sau caini din adaposturi, frecventa de deparazitare
poate fi mai mare. In acest caz, consultati-va cu medicul veterinar pentru a stabili protocolul pentru
deparazitare.

Dupa administrarea prelungitd a produsului, se recomanda a se consulta medicul veterinar, care poate
recomanda schimbarea produsului pentru a minimiza riscul de aparitie a rezistentei la paraziti.



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

in studiile de toleranti la specia tinti, parametrii clinici, hematologici sau biochimici nu s-au
modificat semnificativ, chiar la doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata timp de 3 zile.
Supradozarea cu acest produs medicinal veterinar poate avea loc foarte rar in conditii de teren,

deoarece are o acoperirg terapeutica ampla.
Daca apar reactii toxi¢e suspectate din cauza supradozarii excesive, trebuie initiat tratamentul
simptomatic adecvat daci este necesar.

! \\“5.11 Restrictii speeiale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
W\ 7 R e . . .. . . . .
;. - utilizarea protfluselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
o limita rlseul gl-de dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AAS51
4.2 Farmacodinamie

Mecanism de actiune

Pirantel, un derivat de tetrahidropirimidina si sarea sa embonat, are un spectru antihelminticlarg
binecunoscut impotriva parazitilor la caini si la alte animale inca din 1966. Pirantel depolarizeaza
sinapsele neuromusculare. Acesta blocheaza, de asemenea enzima colinesteraza. Aceste modificari
biologice celulare determini o paralizie a viermilor si astfel moartea lor. Componenta pirantel embonat
este eficientd impotriva viermilor rotunzi gastro-intestinali si impotriva viermilor lati.

Praziquantel, un derivat de izoquinolin, este un antihelmintic foarte eficace impotriva unei game largi
de viermi lati, forme adulte si imature trzii la oameni si animale in aceeasi masura. Praziquantel este
absorbit foarte rapid de pe suprafata parazitului si distribuit in parazit. Praziquantelul provoaca leziuni
severe la nivelul tegumentului parazitului, ducénd la contractia i paralizia parazitilor. Exista o
contractie tetanicd aproape instantanee a musculaturii parazitului si o vacuolizare rapidd a
tegumentului sincitial. Aceasta contractie rapida a fost explicatd prin modificari 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 blocheaza enzima fumarat reductaza in viermi si
blocheaza aportul de glucoza, care conduce la afectarea proceselor producitoare de energie metabolica.
Dupa epuizarea rezervelor de energie se produce paralizia viermilor si astfel moartea lor.

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

Sinergia combinatiei de pirantel embonat si fenbendazol asiguri o eficacitate crescuta impotriva
viermilor bici. Componenta pirantel embonat singura asigurd o eficacitate mai mare impotriva
nematodelor decat fenbendazol, cu exceptia viermilor bici, ceea ce demonstreazd necesitatea pirantel
embonatului in produsul medicinal veterinar.

Desi fenbendazol este eficient impotriva Taenia pisiformis intr-o anumitd masurd, prezenta
praziquantelului este necesard in combinatie cu scopul de a atinge 100% eficacitate n tratamentul
impotriva T, pisiformis si D. caninum. Existd dovezi ca fenbendazolul are doar un ugor efect impotriva
D. caninum si T. pisiformis.



Produsul medicinal veterinar este un antihelmintic cu spectru larg. Acesta este eficient 1mp0tr1va
urmatoarele specii: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Unci
stenocephala, Trichuris vulpis, Dipylidium caninum, Taenia multiceps si specii de
Toate ingredientele produsului medicinal veterinar au un efect antiparazitar bazat pe dy n
diferit. Acest lucru este deosebit de important, deoarece paraziti ar putea deveni remsténtl dupa un
timp la anumite antihelmintice. -

4.3 Farmacocinetici

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

Concentratia plasmaticd maxima se obtine la c4ini dupd 30-60 minute. Dupi absorbtie, medicamentul
este distribuit in toate organele; trece bariera hemato-encefalici si de asemenea, trece in bila.
Praziquantelul este metabolizat in forme inactive in ficat si secretat in bila. Metaboliti inactivi ai
praziquantelului sunt excretati in urind. Distributia generalizata este un avantaj in activitatea
praziquatelului impotriva formelor larvare sau adulte de cestode care au extrem de variate locatii in
gazdi. Praziquantel este metabolizat si excretat rapid la cdini.

Sarea embonat de pirantel are solubilitate scizuta in apd, un atribut care reduce absorbtia din intestin si
permite medicamentului si ajunga si sé fie eficient impotriva parazitilor din intestinul gros. Dupi
absorbtie, pirantelul embonat este rapid si aproape complet metabolizat in metaboliti inactivi, care sunt
excretati rapid in urind si fecale. Concentratia plasmaticd maxima se obtine dupa 4-6 ore prin
administrare orald la caini.

Fenbendazolul este un compus benzimidazol si metabolitul activ al febantelului. Fenbendazolul si
cunoscutul sdu metabolit activ sulfoxid apar la ciini in ficat si sunt excretati prin urini si fecale.
Concentratia plasmaticd maxima se realizeaza intre primele 1-2 ore dupi administrarea orali a
medicamentului la cdini. 24-48 ore dupa acest interval, ingredientul activ nu poate fi identificat la
nivel plasmatic.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

o

5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flaconul din polietilens): 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (blister): a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se pastra in loc uscat, a se proteja de lumina.
A se pastra In ambalajul original. A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Orice fractie de comprimat neutilizata provenita din blister, trebuie eliminata si nu va fi pastrat.
Jumatatea de comprimat ambalata in flaconul din polietilena, se pastreaza in ambalajul original.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisd pe cutia de carton sau
flacon. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Materialul ambalajului primar: blister PVC/Al sau flacon din polietilena.

Dimensiuni de ambalaj:
- cutie de carton care contine blister PVC/AL, 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,
- flacon din polietilend care contine 200 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

) \ sy
5.5 Precautii spgcidle pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degem‘ilor,épi"? enite din utilizarea acestor produse

' 4Medicamentel€,m§,‘{frébuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

sul-medicinal veterinar nu trebuie s ajungd in cursurile de apa, deoarece praziquantelul, pirantel
embonat si fenbendazolul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pharma World Pharmaceuticals Kft.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180183

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27.05.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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 H1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

AT EXA s =



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

\YA 2
LAV

L

Cutie de carton {! -
\",

},4)/
]

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

WORM STOP 50/144/200 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine
Substante active:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 X comprimate

6 x comprimate
10 x comprimate
20 X comprimate
100 x comprimate
200 x comprimate

| 4. SPECII TINTA |

Caini

| 5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Numai pentru tratament oral.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

|8.  DATA EXPIRARII |

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Dupa deschidere a se utiliza imediat.

Exp. {ll/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se pistra in loc uscat, a se proteja de lumini. Orice
fractie de comprimat neutilizata provenita din blister, trebuie eliminata si nu va fi pastrata.




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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

(11 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
T . ‘1:,

Numai pentru uz veterinat; -
8\. , i B ;J",
Dy, Ry

"
e

| 12. “WRENTHINEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

Pharma World Pharmaceuticals Kft.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180183

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI f ,

Folia blisterului PVC/AI K\ :

A

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

s
S -

WORM STOP comprimate

W

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

50 mg praziquantel, 144 mg pirantel embonat, 200 mg fenbendazol

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Flacon din polietilerig

(1. DENUMIREA RPRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

WORM STOP 507 15&)2#00 mg comprimate pentru ciini
. &:A;Jf .

[ STCOMPOZITIE ]

Fiecare comprimat contine
Substante active:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg

Comprimate rotunde, marcate, de culoare galbena sau gri glbuie.

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

200 comprimate

4. SPECIITINTA ]
Caini
(5. INDICATII DE UTILIZARE ]

Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul infestirilor mixte cu nematode si cestode forme adulte la cdini cu urmatoarele specit:

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

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

Viermi bici: Trichuris vulpis (forme adulte)

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

6.  CONTRAINDICATIL B

Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi concomitent cu orice produs medicinal veterinar care contine derivati de piperazind §i
/ sau ester fosfat organic.

7. ATENTIONARI SPECIALE |

Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:

13



Rezistenta parazitilor fatd de o anumiti clasa de antihelmintice poate aparea dupa utilizarea frecvents,
repetata a unui antihelmintic din clasa respectiva. In caz de suspectare a lipsei dd ¢ficacitate este necesar
sa fie solicitat sfatul unui medic veterinar care poate recomanda un examen {kdaborator st pe baza
rezultatelor poate indemna/recomanda un produs medicinal veterinar cu un mecal \stn de actitine diferit.
In cazurile de mono-infestiri confirmate produse de cestode sau nematode, trebWie utilizat un produs
medicinal veterinar monovalent care contine o substanti cestocidi sau nematocida. =

Puricii servesc ca gazde intermediare si sursd de infestare pentru un tip comun de vierme lat - Dipylichiam
caninum. Infestarea cu viermi lati va reapare daci nu se realizeazi combaterea gazdelor intermediare,

cum ar fi puricii §i soarecii si de asemenea a mediului inconjurdtor concomitent cu realizarea
tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Pentru a se reduce riscul de re-infestare, toate animalele tinute impreund trebuie si fie tratate simultan.
Este recomandat a se elimina materiile fecalele excretate, viermi, segmentele si oudle si sa fie curatat si
dezinfectat frecvent mediul animalelor.

Pirantel trebuie administrat cu precautie la cdinii cu cahexie.

Tratamentul la animalele debilitate sau puternic infestate (cu paraziti sau segmente vizibile in materiile
fecale) trebuie efectuat de medicul veterinar numai dupa evaluarea risc/beneficiu in legétura cu produsul
medicinal veterinar utilizat. In acest caz, medicul veterinar poate recomanda examinarea ulterioard a
materiilor fecale si repetarea tratamentului cu un produs medicinal veterinar care are un spectru de
activitate adecvat (de exemplu cu un produs medicinal veterinar nematocid in cazul infestirilor cu
Ancylostoma caninum sau Toxocara canis).

Tratamentul animalelor cu varsta mai mica de 6 sdptdmani s-ar putea si nu fie necesari.

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

animale:

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la praziquantel, pirantel embonat sau fenbendazol trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Dupa utilizare spilati-va mainile.

Precautii speciale trebuie luate in timpul tratamentului - Copiii nu ar trebui s se joace cu animalele
tratate, iar cinii nu ar trebui si doarma cu proprietarii lor, in special cu copii, in zilele dupa tratament.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei timpurii la caini. Nu se va
utiliza la cafele gestante in primele patru siptdmani de gestatie. Dupa aceastd perioadd si in timpul
lactatiei se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu risc efectuati de medicul veterinar
responsabil. La cdini de reproductie se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeazi concomitent cu compusi de piperazini, deoarece efectele antihelmintice ale
pirantelului si piperazinei pot fi antagonice.

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

Supradozare:Nu au fost observate efecte adverse chiar si la doze de 3-5 ori mai mari decat doza
terapeutica, repetate de 3 ori.

LS. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Caini:

14



Rare Diaree, voma, pierderea apetitului, cresterea
aminotransferazei aspartat (AST)* si suferinta.

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate): ( :

*tranzitoriul .
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantel unui

produs. Daci-observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in ace_st
prospect, sau credéti ca mgdicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai‘ inta.ii ‘medlcul
vetg‘ri{}ar_. De asemenea, piifeti raporta evenimente adverse citre detintorul autorizatiei de _
comgxcializare sau repr%iéntantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
+.d¢ la sfirsittil acestui prospect sau prin sistemul national de raportare

a(@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, ciii §i metode de administrare

Numai pentru tratament oral.

Dozare:

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

Este suficienta o singurd doza pentru un tratament de rutind.

in cazul unei helmintiaze diagnosticate, tratamentul trebuie repetat in 14 zile. Pentru a se asigura
administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil.

Greutate corporali a cdinelui (kg) | Cantitatea de comprimate
(bucata/buciti)
Cditei si cdini de talie micd
2-5 2
>5-10 1
Cdini de talie medie |
>10-20 2
>20-30 3
Cdini de talie mare
>30-40 4

Mod de administrare:
Comprimatul poate fi administrat direct prin administrare orala sau zdrobit, amestecat in hrana.
Animalul nu trebuie si fie infometat in timpul tratamentului.

in mod normal, la cainii adulti (cu vArsta peste 6 luni) se efectueazd o deparazitare la fiecare trei luni.
Daca proprietarul animalului nu va decide pentru un tratament regulat cu antihelmintice, alternativa
posibila este examinarea materiilor fecale la fiecare 3 luni. In unele cazuri particulare, de exemplu catele
in lactatie, cAinii tineri (sub varsta de 6 luni) sau caini din adaposturi, frecventa de deparazitare poate fi
mai mare. in acest caz, consultati-vi cu medicul veterinar pentru a stabili un protocolul pentru
deparazitare.

Dupi administrarea prelungiti a produsului, se recomanda a se consulta medicul veterinar, care poate
recomanda schimbarea produsului pentru a minimiza riscul de aparitie a rezistentei la paraziti.

- = \
[10.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA | |

Recomandari privind administrarea corecta

Comprimatul poate fi administrat direct prin administrare orald sau zdrobit, amestecat in hrana.
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Animalul nu trebuie sa fie infometat in timpul tratamentului.

In mod normal, la cainii adulti (cu varsta peste 6 luni) se efectueazi o deparazifare la fiecare trei [uni.
Daca proprietarul animalului nu va decide pentru un tratament regulat cu antih Lﬁntice, alternativa
posibila este examinarea materiilor fecale la fiecare 3 luni. in unele cazuri parti'c%ﬁ}are, de exemplu
catele in lactatie, cAinii tineri (sub vérsta de 6 luni) sau caini din adaposturi, frecventa de deparazitare

a

poate fi mai mare. In acest caz, consultati-va cu medicul veterinar pentru a stabili un protocolul pentru
deparazitare. ‘ e
Dupé administrarea prelungita a produsului, se recomandi a se consulta medicul veterinar, care poate
recomanda schimbarea produsului pentru a minimiza riscul de aparitie a rezistentei la paraziti.

| 11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare
Nu este cazul.

L12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se pastra in loc uscat, a se proteja de lumina.
Jumétatea de comprimat ambalata in flaconul din polietilend, se pastreaza in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data de expirare inscrisd pe etichet dupa Exp. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece praziquantelul,
pirantelul embonat si fenbendazolul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului. Solicitati medicului veterinar
sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

180183

Dimensiuni de ambalaj
Flacon din polietilena care contine 200 comprimate.
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[16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI ]

\n
Data ultimei revizuiri?u‘ etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele ghttps:limedicines.health.europa.eu/veterinary).

Wf&‘ @%E.CéNTACT ]

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Pharma World Pharmaceuticals Kft.

Széfia u. 18.

1068 Budapesta

Ungaria

Tel: +36 30 501 1484

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Pernix Pharma Gyo6gyszergyart6 Kft.

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

Ungaria

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

| 18. ALTE INFORMATII

Alte informatii

Poate fi comercializat numai de distribuitori autorizati.

19. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flaconul din polietilend): 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (blister): a se utiliza imediat.

[21. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}
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PROSPECTUL

1. Denumirea pi?odusului medicinal veterinar

WORM STOP 50/144/200 mg comprimate pentru caini

2 Compezitie -17’0
N Pi¢care comprimat contine
Su ] ctive:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg

o ? /;:‘.v

/

Comprimate rotunde, marcate, de culoare galbena sau gri galbuie.
3.  Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestirilor mixte cu nematode si cestode forme adulte la cdini cu urmatoarele
specii:

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forme adulte si imature trzii)

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

Viermi bici: Trichuris vulpis (forme adulte)

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

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi concomitent cu orice produs medicinal veterinar care contine derivati de piperazind si
/ sau ester fosfat organic.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Rezistenta parazitilor fatd de o anumiti clasé de antihelmintice poate aparea dupa utilizarea frecventa,
repetati a unui antihelmintic din clasa respectiva. In caz de suspectare a lipsei de eficacitate este
necesar si fie solicitat sfatul unui medic veterinar care poate recomanda un examen de laborator §i pe
baza rezultatelor poate indemna/recomanda un produs medicinal veterinar cu un mecanism de actiune
diferit. In cazurile de mono-infestiri confirmate produse de cestode sau nematode, trebuie utilizat un
produs medicinal veterinar monovalent care contine o substantd cestocidd sau nematocida.

Puricii servesc ca gazde intermediare si sursa de infestare pentru un tip comun de vierme lat -
Dipylidium caninum. Infestarea cu viermi lati va reapare dacd nu se realizeazd combaterea gazdelor
intermediare, cum ar fi puricii si soarecii si de asemenea a mediului inconjurétor concomitent cu
realizarea tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Pentru a se reduce riscul de re-infestare, toate animalele tinute impreun trebuie sé fie tratate simultan.
Este recomandat a se elimina materiile fecalele excretate, viermi, segmentele si oudle si sa fie curétat
si dezinfectat frecvent mediul animalelor.

Pirantel trebuie administrat cu precautie la cdinii cu cahexie.
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Tratamentul la animalele debilitate sau puternic infestate (cu paraziti sau segmente vizibile in materiile
fecale) trebuie efectuat de medicul veterinar numai dupi evaluarea risc/beneficiu in legaturd cu
produsul medicinal veterinar utilizat. In acest caz, medicul veterinar poate recompnda examinarea
ulterioara a materiilor fecale si repetarea tratamentului cu un produs medicinal vdteginar care are un
spectru de activitate adecvat (de exemplu cu un produs medicinal veterinar nematdcid in cazul
infestarilor cu Ancylostoma caninum sau Toxocara canis). \

Tratamentul animalelor cu varsta mai mica de 6 siptimani s-ar putea si nu fie necegaﬁ}‘é;

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la praziquantel, pirantel embonat sau fenbendazol trebuie si
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Dupa utilizare spilati-va mainile.

Precautii speciale trebuie luate in timpul tratamentului - Copiii nu ar trebui si se joace cu animalele
tratate, iar cinii nu ar trebui sa doarma cu proprietarii lor, in special cu copii, 1n zilele dupa tratament.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei timpurii la caini. Nu se va
utiliza la cétele gestante in primele patru sdptiméni de gestatie. Dupi aceasti perioadd si in timpul
lactatiei se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu risc efectuati de medicul veterinar
responsabil. La cdini de reproductie se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeaza concomitent cu compusi de piperazina, deoarece efectele antihelmintice ale pirantelului
si piperazinei pot fi antagonice.

In egald masurd, nu se va administra impreuni cu esteri fosfati organici si dietilcarbamazina. Datorita
mecanismului de actiune similar si caracteristicilor toxicologice nu se va utiliza acest antihelmintic
simultan cu morantel si combinatii de morantel.

Supradozare:
Nu au fost observate efecte adverse chiar si la doze de 3-5 ori mai mari decat doza terapeutic, repetate

de 3 ori.

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare Diaree, voma, pierderea apetitului, cresterea
(1 pani la 10 animale / 10 000 de aminotransferazei aspartat (AST)* si suferinta.

animale tratate):

*tranzitoriu

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugidm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.
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8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Numai pentru tratament oral.

Dozare:
Doza recomandaté este de 1 comprimat/10 kg greutate corporala (acesta este echivalent cu 5 mg

prazxquantel/kg, 14,4 mg pirantel embonat/kg si 20 mg fenbendazol/kg ).

Este suficientd o singuri doza pentru un tratament de rutina.

In cazul unei helmintiaze diagnosticate, tratamentul trebuie repetat in 14 zile. Pentru a se asigura
admmlstrarea uneLdoze corecte, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil.

3\\\\' e Gre(}tate corporali a cdinelui (kg) |Cantitatea de comprimate
J;:;;;“,’... (bucati/buciti)

Catei si cdini de talie micd

2-5 Z

>5-10 1

Cdini de talie medie

>10-20 2

>20-30 3

Cdini de talie mare

>30-40 4

Mod de administrare:
Comprimatul poate fi administrat direct prin administrare orald sau zdrobit, amestecat in hrana.
Animalul nu trebuie sa fie infometat in timpul tratamentului.

fn mod normal, la cainii adulti (cu vérsta peste 6 luni) se efectueazi o deparazitare la fiecare trei luni.
Daca proprietarul animalului nu va decide pentru un tratament regulat cu antihelmintice, alternativa
posibild este examinarea materiilor fecale la fiecare 3 luni. In unele cazuri particulare, de exemplu citele
in lactatie, cdinii tineri (sub varsta de 6 luni) sau caini din addposturi, frecventa de deparazitare poate fi
mai mare. In acest caz, consultati-vi cu medicul veterinar pentru a stabili un protocolul pentru
deparazitare.

Dupi administrarea prelungitd a produsului medicinal veterinar, se recomanda a se consulta medicul
veterinar, care poate recomanda schimbarea produsului medicinal veterinar pentru a minimiza riscul de
aparitie a rezistentei la paraziti.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Comprimatul poate fi administrat direct prin administrare orala sau zdrobit, amestecat in hrana.

Animalul nu trebuie sa fie infometat in timpul tratamentului.

n mod normal, la c4inii adulti (cu vArsta peste 6 luni) se efectueazi o deparazitare la fiecare trei luni. |
Daci proprietarul animalului nu va decide pentru un tratament regulat cu antihelmintice, alternativa

posibild este examinarea materiilor fecale la fiecare 3 luni. In unele cazuri particulare, de exemplu

catele in lactatie, cdinii tineri (sub varsta de 6 luni) sau caini din addposturi, frecventa de deparazitare

poate fi mai mare. In acest caz, consultati-va cu medicul veterinar pentru a stabili un protocolul pentru

deparazitare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
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A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se pastra in loc uscat, a se proteja de lumina.
Jumatatea de comprimat ambalata in flaconul din polietilend se pastreazi in ambaljul original.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data de expirare inscrisa pe etic@fa ‘dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective. \»\‘,

.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului din polietilena: 3 luni. ,
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a blisterului: a se utiliza imediat. e

12,  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece praziquantelul,
pirantelul embonat si fenbendazolul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

180183

Materialul ambalajului primar: blister PVC/Al sau flacon din polietilena.

Dimensiuni de ambalaj:

- cutie de carton care contine blister PVC/AL 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,

- flacon din polietilena care contine 200 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Pharma World Pharmaceuticals Kft.

Szofia u. 18.

1068 Budapesta

Ungaria

Tel: +36 30 501 1484

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Pernix Pharma Gyo6gyszergyarto Kft.
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AY

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

Ungaria

t

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

1. Alte informatii

ate fi comercializat numai de distribuitori autorizati.
W
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