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ANEXA1

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:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon de porumb

Celuloza microcristalinid

Lactozi monohidrat

Povidona
Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Talc

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Ciini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infestarilor mixte cu nematode si cestode forme adulte la cdini cu urmétoarele specii:
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 trzii)
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza 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 piperazini si
/ sau ester fosfat organic.



3.4 Atentioniri spéd
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Rezistenta parazitifofh§i de o anumiti clasa de antihelmintice poate aparea dupa utilizarea frecventa,
‘repetatd a unui anﬁ}g fintic din clasa respectiva. in caz de suspectare a lipsei de eficacitate este '
necesar si-fie sqhﬁg‘ £fatul unui médic veterinar care poate recomanda un examen de laborator §1 pe
baza rezultaté’?ii@" At indemna/recomanda un produs medicinal veterinar cu un mecanism de actiune
diferit:1 ";-a‘ ife*fle mono-infestiri confirmate produse de cestode sau nematode, trebuie utilizat un
prodﬁS“ﬁré‘dﬁThal veterinar monovalent care contine o substanti cestocida 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 daci nu se realizeazi combaterea gazdelor
intermediare, cum ar fi puricii si soarecii si de asemenea a mediului inconjurator concomitent cu

realizarea tratamentului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

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 oule si sa fie curatat
si dezinfectat frecvent mediul animalelor.

Pirantel trebuie administrat cu precautie la céinii 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 legaturd cu
produsul medicinal veterinar utilizat. in acest caz, medicul veterinar poate recomanda examinarea
ulterioar 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 mic# de 6 siptdmani s-ar putea sd nu fie necesara.

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

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

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

Precautii speciale trebuie luate in timpul tratamentului - Copiii nu ar trebui sa se joace cu animalele
tratate, iar cinii nu ar trebui sa 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, cregterea
(1 pand la 10 animale / 10 000 de aminotransferazei aspartat (AST)* si suferinta.

animale tratate):

*tranzitoriu

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detindtorului
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autorizatiei de comercializare , fie autoritétii nationale competente prin smtem{l"’natlonal de raportare.
Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact re.s’peotl
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului L T0uin0 08>
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Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei timpurii la caini. Nu se va
utiliza la catele gestante in primele patru sdptimani de gestatie. Dupé aceastd perioada si in timpul
lactatiei se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu risc efectuatid de medicul veterinar
responsabil. La cdini 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 utilizeazi concomitent cu compusi de piperazind, deoarece efectele antihelmintice ale pirantelului
si piperazinei pot fi antagonice.

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

3.9 Caii de administrare si doze

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 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 determinatd cét mai precis posibil.

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

Cdtei 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 si fie infometat in timpul tratamentului.

in mod normal, la cinii adulti (cu varsta peste 6 luni) se efectueaza 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
catele in lactatie, cdinii 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 protocolul pentru
deparazitare.

Dupa administrarea prelungité 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 urgenti si antidoturi)
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ecia tintd, parametrii clinici, hematologici sau biochimici nu s-au

la doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata timp de 3 zile.

s medicinal veterinar poate avea loc foarte rar in conditii de teren,

apeutica ampla.

spectate din cauza supradozarii excesive, trebuie initiat tratamentul

cd este necesar.

3.11 R;stncgii ‘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

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 cini i la alte animale inca din 1966. Pirantel depolarizeaza
sinapsele neuromusculare. Acesta blocheazi, de asemenea enzima colinesteraza. Aceste modificari
biologice celulare determind 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 tarzii la oameni si animale in aceeasi masura. Praziquantel este
absorbit foarte rapid de pe suprafata parazitului si distribuit in parazit. Praziquantelul provoacd leziuni
severe la nivelul tegumentului parazitului, ducand la contractia si paralizia parazitilor. Exista o
contractie tetanicd aproape instantanee a musculaturii parazitului si o vacuolizare rapidd a
tegumentului sincitial. Aceasta contractie rapida a fost explicata prin modificari in fluxurile cationilor
bivalenti, in special calciu.

Fenbendazol, un metil-5 (feniltio)-2-benzimidazol carbamat, este un compus de benzimidazol utilizat
pe scari larga (metabolit activ farmacologic al febantelului). Mecanismul de actiune se bazeazi pe
inhibarea polimerizarii microtubulilor. Fenbendazolul blocheazi enzima fumarat reductaza in viermi si
blocheazi aportul de glucoza, care conduce la afectarea proceselor producatoare 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 asigur o eficacitate crescutd impotriva
viermilor bici. Componenta pirantel embonat singura asigura o eficacitate mai mare impotriva
nematodelor decét fenbendazol, cu exceptia viermilor bici, ceea ce demonstreaza necesitatea pirantel
embonatului in produsul medicinal veterinar.

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



#
4

Produsul medicinal veterinar este un antihelmintic cu spectru larg. Acesta este eficient impotriva
urmatoarele specii: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, {Uncinaria
stenocephala, Trichuris vulpis, Dipylidium caninum, Taenia multiceps i specii d¢ Mesocestoides spp.
Toate ingredientele produsului medicinal veterinar au un efect antiparazitar bazat pe un mecanism
diferit. Acest lucru este deosebit de important, deoarece paraziti ar putea deveni rezistentl dupi un
timp la anumite antihelmintice.

4.3 Farmacocinetica

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

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

Sarea embonat de pirantel are solubilitate scazutd in apd, un atribut care reduce absorbtia din intestin §i
permite medicamentului s3 ajunga si sa fie eficient impotriva parazitilor din intestinul gros. Dupa
absorbtie, pirantelul embonat este rapid si aproape complet metabolizat In metaboliti inactivi, care sunt
excretati rapid in urina si fecale. Concentratia plasmaticd maxima se obtine dupa 4-6 ore prin
administrare orali la cdini.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenuli de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flaconul din polietilend): 3 tuni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (blister): a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C. A se péstra in loc uscat, a se proteja de lumina.
A se pistra in ambalajul original. A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Orice fractie de comprimat neutilizati provenita din blister, trebuie eliminata §i nu va fi pastrata.
Jumitatea de comprimat ambalata in flaconul din polietilend, se pastreaza in ambalajul original.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe cutia de carton sau
flacon. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar



i £ | blister x 10 comprimate, 2 blistere x 10 comprimate, 10 blistere x 10
. P blistere x 10 comprimate,

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de ap3, 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 si 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

07.2025

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.euw/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton . EE
“:&‘
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N\
WORM STOP 50/144/200 mg comprimate '\"\k
| 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 comprimaté
100 x comprimate
200 x comprimate

| 4. SPECII TINTA \

Caini

| 5. INDICATI |

| 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.
Dupé deschidere a se utiliza imediat.

Exp. {Il/aaaa}

| 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

10



, 10. MEN ’@UNEA »A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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ﬁz. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pharma World Pharmaceuticals Kft.

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180183

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJifiZ}; PRIMARE
MICI E ,

Folia blisterului PVC/Al 3 T';?, 5

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR RN -

WORM STOP comprimate

2.  INFORMATIH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



PROSPECT €

INAT

INFORMATI'CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI

4 PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|2.  COMPOZITIE

Fiecare comprimat contine

Substante active:
Praziquantel
Pirantel embonat
Fenbendazol

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

50 mg
144 mg
200 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini

( 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestarilor mixte cu nematode si cestode forme adulte la cini cu urmatoarele specii:

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. CONTRAINDICATII

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 piperazina
si / sau ester fosfat organic.

7.  ATENTIONARI SPECIALE

]

Atentiondri speciale

Atentioniri speciale:

Rezistenta parazitilor fati de o anumiti clas de antihelmintice poate aparea dupa utilizarea frecventa,
repetatd a unui antihelmintic din clasa respectiva. In caz de suspectare a lipsei de eficacitate este necesar

13




s 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 mecamsm de actiune diferit.
in cazurile de mono-infestari confirmate produse de cestode sau nematode, trebui ' fiti
medicinal veterinar monovalent care contine o substantd cestocidd sau nematocida. {; & %
Puricii servesc ca gazde intermediare si sursa de infestare pentru un tip comun de vie c:‘liﬁ__- Dipylidium
caninum. Infestarea cu viermi lati va reapare daca nu se realizeazi combaterea gazdNor iﬁhe;mediare
cum ar fi puricii si goarecii §i de asemenea a mediului inconjurator concomiten \cu realizarea
tratamentului. "”“"
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

Pirantel trebuie administrat cu precautie la céinii 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 legaturd cu produsul
medicinal veterinar utilizat. In acest caz, medicul veterinar poate recomanda examinarea ulterioara 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 saptdmani s-ar putea si nu fie necesara.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la praziquantel, pirantel embonat sau fenbendazol trebuie si
~ evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Dupa utilizare spélati-va miinile.

Precautii speciale trebuie luate in timpul tratamentului - Copiii nu ar trebui si se joace cu animalele
tratate, iar cdinii 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 stabilita fn timpul gestatiei timpurii la caini. Nu se va
utiliza la citele gestante in primele patru saptimani de gestatie. Dupa aceastd perioada si in timpul
lactatiei se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu risc efectuatd 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 egald masur3, nu se va administra impreuna cu esteri fosfati organici si dietilcarbamazina. Datorita
mecanismului de actiune similar §i 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
terapeuticd, repetate de 3 ori.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Caini:

Rare Diaree, voma, pierderea apetitului, cresterea
aminotransferazei aspartat (AST)* si suferint3.
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9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $I METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si 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 suficientd o singurd dozi 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 determinata cat mai precis posibil.

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

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

n mod normal, la cainii adulti (cu vérsta peste 6 luni) se efectueazi o deparazitare la fiecare trei luni.
Dac# 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 cdtele
in lactatie, cdinii tineri (sub vérsta de 6 luni) sau caini din adaposturi, frecventa de deparazitare poate fi
mai mare. in acest caz, consultati-vd cu medicul veterinar pentru a stabili un protocolul pentru
deparazitare. -

Dupa 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

Recomandiri privind administrarea corecta

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 varsta peste 6 luni) se efectueaza 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
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cétele in lactatie, cdinii tineri (sub vérsta de 6 luni) sau caini din adposturi, frecve de depara21tare

poate fi mai mare. In acest caz, consultati-vi cu medicul veterinar pentru a stabili u @rotocolul pentru
deparazitare. 4 /
Dupé administrarea prelunglta a produsului, se recomandi.a se consulta medwu&{ztermar, care poate

recomanda schimbarea produsului pentru a minimiza riscul de aparitie a rezistentdf\la paraziti,

[11. PERIOADE DE ASTEPTARE — N

Perioade de asteptare
Nu este cazul

12, PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

- A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C. A se pistra in loc uscat, a se proteja de lumina.
Jumitatea de comprimat ambalata in flaconul din polietilena, se pastreazi in ambalajul original.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare Inscrisi pe etichetd dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINARE

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

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajung 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 s 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 polietilend care contine 200 comprimate.

| 16.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei
07.2025
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Informatii dgaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind prodysele. ttps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

ﬁATE DE E TACT ]

NG
PN
Naaca

Lo @1\ y,y/

il fizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

Pharma World Pharmaceuticals Kft.
Szo6fia u. 18.Homok sor 7.

8000 Székesfehérvar

Ungaria

Tel: +36 22 534 500

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Pernix Pharma Gyogyszergyart6 Kft.

8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,

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

Ungaria

Sau

ALPHAVET Zrt.

Bébolnai Gyogyszergyarté Uzem
Koves Janos Gt 13., Babolna, H-2943
Tel: +36 22 534 500

[18. ALTE INFORMATII

Alte informatii

Poate fi comercializat numai de distribuitori autorizati.

l 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 polietilena): 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (blister): a se utiliza imediat.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL

{fusului medicinal veterinar

200 mg comprimate pentru ciini

SaNeRb R

ey :mnm*""’i:v?
~-Eompozitie

Fiecare comprimat contine
Substante active:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg

Comprimate rotunde, marcate, de culoare galbend sau gri gélbuie.
3.  Specii tinti

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestirilor mixte cu nematode si cestode forme adulte la ciini cu urmitoarele
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)
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 piperazina si
/ sau ester fosfat organic.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Rezistenta parazitilor fati de o anumiti clasa de antihelmintice poate apérea dupa utilizarea frecventd,
repetati a unui antihelmintic din clasa respectiva. in caz de suspectare a lipsei de eficacitate este
necesar sa 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-infestari confirmate produse de cestode sau nematode, trebuie utilizat un
produs medicinal veterinar monovalent care contine o substanta cestocida 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 realizeazi combaterea gazdelor
intermediare, cum ar fi puricii si soarecii si de asemenea a mediului inconjurétor concomitent cu
realizarea tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizarea n siguranta la speciile tinta:

Pentru a se reduce riscul de re-infestare, toate animalele tinute impreund trebuie sa 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
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fecale) trebuie efectuat de medicul veterinar numai dupa evaluarea risc/beneficiu if aturd cu
produsul medicinal veterinar utilizat. in acest caz, medicul veterinar poate recomayds éxaminarea
ulterioar a materiilor fecale si repetarea tratamentului cu un produs medicinal v ;i@hr_ﬁa&re are un
spectru de activitate adecvat (de exemplu cu un produs medicinal veterinar nem cid in £4;
infestérilor cu Ancylostoma caninum sau Toxocara canis). E
Tratamentul animalelor cu vérsta mai micé de 6 sdptdmani s-ar putea si nu fie ne

k)

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicina
animale:

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

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

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

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei timpurii la-caini. Nu se va
utiliza la citele gestante in primele patru sdptimani de gestatie. Dupd aceastd perioada si in timpul
lactatiei se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil. La cini de reproductie se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu risc
efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

In egald misuri, nu se va administra impreuna cu esteri fosfati organici i 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 terapeuticé, repetate

de 3 ori.

7. Evenimente adverse

Caini:

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

animale tratate):

*tranzitoriu

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sé contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare {farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Numai pentru tratament oral.
Dozare:
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Doza recomyaidatd este de 1 comprimat/10 kg greutate corporald (acesta este echivalent cu 5 mg
praziquan&ﬁké’;?l4,4 mg pirantel embonat/kg si 20 mg fenbendazol/kg ).

Este suj'@:\eﬁfg  §ingurd doza pentru un tratament de rutina. .

in c T-Qnei%,ﬁél \intiaze diagnosticate, tratamentul trebuie repetat in 14 zile. Pentru a se asigura
?oze corecte, greutatea corporala trebuie determinat cat mai precis posibil.

jistrarea Un
& ! BN

, ¥
Sz f

¢ «Gutate corporald a cdinelui (kg) |Cantitatea de comprimate
> (bucati/bucati)
L Cdtei si cdini de talie micd
2-5 vz
>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.

fn mod normal, la cinii 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, cinii 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. ) '

Dupa administrarea prelungitd a produsului medicinal veterinar, se recomandi 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 corecti

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

fn mod normal, la cainii adulti (cu varsta peste 6 luni) se efectueaza 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
cétele in lactatie, cdinii tineri (sub vérsta 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 un protocolul pentru
deparazitare. ‘

10. ‘Perioade de agteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana (':opiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare inscris pe eticheta dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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Termenul de valabilitate dupa pnma deschidere a flaconului din polietilena: 3 lum,/‘ \:\
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a blisterului: a se utiliza imediat., /.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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 sa 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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimel‘lsi‘unile 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 s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

07.2025
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

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

suspectate:
Pharma World Pharmaceuticals Kft.

Homok sor 7.

8000 Székesfehérvar
Ungaria

Tel: +36 22 534 500

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Pernix Pharma Gyogyszergyartd Kft.

8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,

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

Ungaria
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Poate fi comercializat numai de distribuitori autorizati.
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