PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

PRAZEL
suspensie buvabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru

dumneavoastra.
- Pistrati acest prospect. S-ar putea sé fie necesar sa-1 recititi. _ _
-Dach aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau

farmacistului.

-Dacd s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI
DE UZ VETERINAR
Numele §i adresa ,,Medicamentum” SRL, R. Moldova, r. Anenii Noi,

s. Merenii Noi
telefon/fax: +373 1265/ 62-3-17, 62-2-46, 62-4-39
e-mail: contact@medicamentum.md

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR,
CONCENTRATIA SI FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
PRAZEL, suspensie buvabila

Substanta(ele) activa(e):

Oxiclozanid —34 mg
Lista excipientilor:
Carboximetilceluloza sodica — 10 mg
Propilenglicol — 100 mg
Acid benzoic -3 mg
Acid citric — 1 mg
Pirosulfit de sodiu -2 mg
Apa purificata pana la —1ml

3. INDICATII TERAPEUTICE (pe specii tintd)

Se recomanda folosirea produsului :

- in tratamentul si controlul: fasciolozei (Fasciola hepaticd, Fasciola gigantica)
- paramfistomoze

- in cestodoze ( in eliminarea proglotelor).



4. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

5. REACTII ADVERSE
La o dozare normald de Oxiclozanid, ocazional animalele pot prezenta o usosra inmuiere

a materiilor fecale, cu o frecventd crescutd a defectrii si a inapetentei tranzitorii.
Vacile lactante, in special cele cu randament ridicat, pot sa prezinte o reducere a
randamentului, ocazional cu 5% sau mai mult, timp de aproximativ 48 ore dupd
administrare. Efectul acestei mici pierderi poate fi minimizat prin administrarea dozelor
in efectivul de animale, pe o perioada de aproximativ o saptdimana.

6. SPECII TINTA
-Bovine, ovine, caprine.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Produsul se administreaza pe cale orald, in doza unicd, nefiind necesara dieta de foame
inainte si dupa administrarea produsului.
Bovine: cu greutatea corporald 50 — 350 kg - 22 ml/ 50 kg (15mg /1kg m.c.);

cu greutatea corporald mai mare de 350 kg - 155 ml / animal;
Ovine §i caprine. cu masa corporala intre 15 — 68 kg - S ml / 17 kg (10mg /1kg m.c.);

cu masa corporald mai mare de 68 kg - 20 ml / animal.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE (pentru produsele alimentare fintd)
Lapte - 2 zile.

Carne bovine — 15 zile.

Carne ovine — 13 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

(conditii de depozitare si conditii de pdstrare ale medicamentului de uz veterinar dupd
reconstituire, diluare, prima deschidere)

A nu se lasa la indemina copiiilor.

A se pastra in loc uscat, la temperatura 18 - 25°C, ferit de lumina.

A nu se utilza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI
DE UZ VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE
LA MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR



Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Nu contaminati apele
si canalele de scurgere. Animalele tratate nu ar trebui si aiba acces la apa de suprafati

timp de 5 zile dupa tratament, pentru a evita efectele adverse asupra organismelor

acvatice.

11. ATENTIONARI SPECIALE (interdictii)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta:

La un nivel de dozare normal, Oxiclozanid — ul nu este activ i‘mpotriva trematodelor
imature prezente in tesutul hepatic.

La vacile de lapte, cu un randament ridicat, poate sa apara o reducere a randamentului,
ocazional de 5% sau mai mult, timp de aproximativ 48 ore dupa administrare. Efectul
acestei mici pierderi poate fi minimizat prin administrarea dozelor in efectivul de
animale. Pe o perioada de aproximativ o saptdmana.

Precautii speciale pentru utilizare:

-Precautii speciale de utilizare la animale:

Atunci cand se utilizeaza un pistol de dozare pentru administrarea produsului, trebuie
luate masuri pentru a evita deteriorarea regiunii faringiene.

Reactiile adverse sunt sporite ocazional la animalele care sufera de leziuni hepatice
severe si/sau de deshidratare la momentul dozérii.

Trebuie respectatd intotdeauna starea fizicd a animalelor supuse tratamentului, in
special a celor care se afld In perioada gestatiei avansate si/sau sub stres din cauza
conditiiolr meteorologice nefavorabile, a alimentatiei necorespunzatoare, a
manipuldrii, etc.

Trebuie sa se acorde atentie evitdrii urmétoarelor practici, deoarece acestea sporesc
riscul dezvoltarii rezistentei si ar putea determina, in cele din urma, o terapie
ineficienta:

% Utilizarea prea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o
perioada extinsa de timp.

¢ Subdozarea, care poate fi cauzati de subestimarea greutitii corporale, de
administrarea defectuoasd a produsului sau de lipsa calibrarii dispozitivului de
dozare (daca existd).

% Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in
continuare utilizand testetle adecvate (de exemplu, testul de reducere a
numirului de oud din fecale). In cazul in care rezultatele testului sugereaza
puternic rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic
care apartine unei alte clase farmacologice si care are un mod diferit de actiune.

Péna in prezent, nu a fost raportata nici o rezistenta la oxiclozanid. Utilizarea
produsului trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale privind



susceptibilitatea la Fasciola spp. si recomandari privind modul de limitare a selectiei
suplimentare pentru rezistenta la antihelmintice.

-Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
medicamentul de uz veterinar la animale:

Nu méncati, nu beti si nu fumati in cazul manipuldrii produsului.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii, a ochilor si a
membranelor mucoase. In cazul contactului cu produsul, clatiti imediat zona afectata
cu multa apa.

Haina contaminata trebuie indepértatd imediat.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Purtati manusi in timpul manipularii produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul.

Alte precautii:

Oxiclozanid-ul este toxic pentru mediul si organismele acvatice. Riscul pentru
ecosistemele acvatice si mediu poate fi redus prin evitarea utilizérii prea frecvente si
repetate a produsului.

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus in continuare prin mentinerea
animalelor tratate departe de cursurile de apa timp de 5 zile dupé tratament.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie In conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 28 zile.
A nu se utiliza dupé expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13. STATUT LEGAL
se elibereazd cu prescriptie veterinard.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacoane 100 ml si 1 litru produs ambalate in grup in cutie de carton, insotite de
prospectul de utilizare.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
30.01.2020
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



