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REZUMATUL CARACTERISTICILOR D
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
PRANTAL - comprimate de uz veterinar

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat contine:
Substantele active:

g L ! R ——— 144 mg
PEAZIQUATERL. ... cssmemsswnsaseemmsssssonsson 50 mg
Excipienti q.5.ad.....ccccceeveervueeeenne 500 mg

Excipienti: pentru lista comletd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate filmate de culoare galbend, marcate cu o linie mediand pe una dintre fete.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Medicamentul, PRANTAL — comprimate de uz veterinar, se recomandd pentru profilaxia si
tratamentul parazitozelor la céini si pisici provocate de: nematode gastrointestinale (Ancylostoma
caninum, Ancylosloma tubaeforme, Uncinaria stenocephala, Toxocara canis, Toxocara cati,
Toxocara leonina) si cestode (Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium
caninum, Tenia spp., Mesocestoides spp.).

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta:

Infestarea cu tenie apare la pisici cel mai devreme in a treia sdptdiméand de viatd. Puricii servesc
drept gazde intermediare pentru un tip comun de tenie - Dipylidium caninum. Dacd nu se intervine
pentru controlul gazdelor intermediare, cum sunt puricii, soarecii, etc., reinfestarea_cu-ten

sigurd.
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Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita urmdatoarele practici, deoarece cresc riscul de
dezvoltare a rezistentei si ar putea duce, in cele din urma, la o terapie ineficienta:
- utilizarea prea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pentru o perioadd lunga

de timp.

- subdozarea, care se poate datora subestimarii greutdtii corporale sau a erorilor de administrare a
medicamentului.

Cazurile clinice suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin
metode adecvate (ovocoproscopie). Dacd rezultatele testelor indicd rezistenta fati de un anumit
antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din altd clasd farmacologicd si care are un mod
diferit de actiune.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu se administreaza animalelor bolnave.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

In caz de hipersensibilitate la oricare dintre substantele active sau la excipienti se va evita contactul
cu medicamentul. In caz de ingestie accidentals, adresati-vd medicului si prezentati prospectul de
utilizare a medicamentului. Pentru o igiend adecvats, persoanele care administreazi comprimatele
direct sau prin addugarea lor in hrana animalelor, trebuie sd spele méinile dupd administrarea
comprimatelor.

4.6 Reactii adverse:

La administrarea medicamentului conform instructiunilor, complicatii si reactii adverse nu au fost
inregistrate. In cazuri extrem de rare pot apirea tulburdri usoare si tranzitorii ale tractului digestiv,
cum ar fi hipersalivatie, voma sau diaree, precum si tulburédri neurologice usoare i tranzitorii, cum
ar fi ataxia. Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in perioada gestatiei.
Medicamentul nu trebuie utilizat in timpul gestatiei, dar poate fi utilizat in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Medicamentul nu trebuie administrat concomitent cu alte medicamente de uz veterinar care contin
piperazini, deoarece actiunea specificd a piperazinei (paralizia neuromusculard a parazifilor) poate
inhiba eficacitatea pyrantelului (paralizia spasticd a parazitilor).
Nu se va administra concomitent cu medicamente care contin levamisol sau moran tels
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parasimpatico-mimetice $i compusi organo-fosforici.
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4.9 Doz si calea de administrare

4.9.1 Doze:
PRANTAL - comprimate de uz veterinar se administreazd pe cale orald, direct sau in alimente

(incorporat sau maruntit intr-o singurd doz#) dupa urmétoarea schema de tratament:

Céini:
Masi corporald, (kg) | Doza
<2 1/4 comprimat ( 36 mg pyrantel / 12,5 mg praziquantel)
2—5 1/2 comprimat ( 72 mg pyrantel / 25 mg praziquantel)
5—10 1 comprimat ( 144 mg pyrantel / 50 mg praziquantel)
10— 20 2 comprimate ( 288 mg pyrantel / 100 mg praziquantel)
20— 30 3 comprimate (432 mg pyrantel / 150 mg praziquantel)
30—40 4 comprimate ( 576 mg pyrantel / 200 mg praziquantel)
40 — 50 5 comprimate ( 720 mg pyrantel /250 mg praziquantel)
Pisici:
Categorie Doza
Pisici tinere 1/4 comprimat ( 36 mg pyrantel / 12,5 mg praziquantel)
Pisici adulte 1/2 comprimat ( 72 mg pyrantel / 25 mg praziquantel)

Preventiv, se recomanda repetarea tratamentului de 3 — 4 ori pe an. Nu este necesard infometarea
animalului nainte sau dupi tratament. In cazul in care existd risc pentru reinfestare, trebuie
consultat medicul veterinar in ceea ce priveste necesitatea si frecventa repetérii administrarii.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporali trebuie sa fie determinatd cat mai precis. A se
respecta cu strictete dozele recomandate. ’

4.10 Supradozare
Simptomele de supradozare nu apar la mai putin de 5 ori doza terapeutica recomandata.

Primul simptom care este de asteptat in caz de intoxicatie este voma.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice
Codul ATC: QP52AAS51: Prazyquantel; QP52AF02: Pyrantel
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5.1.2 Mecanism de actiune:

Administrat oral, praziquantelul este aproape complet absorbit din tractul gastro intestinal. Dupa
absorbtie, este distribuit in toate organele. Praziquantel este metabolizat in forme inactive in ficat si
in bild. Mai mult de 95% din doza administrati este excretat in decurs de 24 de ore. Doar urmele de
Praziquantel nemetabolizate sunt excretate. In urma administrarii medicamentului la cdini,
concentratiile plasmatice maxime de praziquantel au fost realizate in aproximativ 2,5 ore. Pyrantel
are solubilitate apoasd sciizutd, un atribut care reduce absorbtia intestinald si permite substanei
active sa ajungd si fie eficientd impotriva parazitilor din intestinul gros. Dupd absorbie, pyrantel
este rapid si aproape complet metabolizat in metaboliti inactivi care sunt excretafi rapid 1n urina.

5.1.3 Efecte farmacodinamice:

Acest medicament este un antihelmintic activ impotriva ascarizilor si teniilor contine
substantele active praziquantel (derivat pirazinoisochinolinonic) si pyrantel, derivat de
tetrahidropirimidind ( sub formd de sare de emboat). In aceastd combinatie pyrantel actioneazi
impotriva tuturor nematodelor la cdini §i pisici. In special, este activ fatd de Toxocara canis,
Toxascara leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum si Trichuris vulpis.

Praziquantel actioneazi contra teniilor si cestodelor la pisici si caini (Ancylostoma caninum,
Ancylosloma tubaeforme, Uncinaria sfenocephala, Toxocara canis, Toxocara cati, Toxocara
leonina) si cestode (Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,
Tenia spp., Mesocestoides spp.).

Praziquantel este absorbit foarte rapid prin tegumentul parazitului si distribuit in intregul
parazit. Ambele studii, in vitro §i in vivo, au ardtat cd praziquantelul provoaca distrugeri severe
tegumentelor parazitilor, ducAnd la contractia si paralizia parazitilor. Este o contracfie tetanica
aproape instantanee a musculaturii parazitilor si o vacuolizare rapidd a tegumentului sincitial.
Aceasta contractie rapida a fost explicati prin modificari in fluxurile cationice bivalente, in special
de calciu.

Pyrantel actioneazi ca un colinergic agonist. Modul siu de actiune este de a stimula
receptorii nicotinici colinergici ai parazitului, induce paralizia spasticdi a nematodelor si, prin
urmare, permite eliminarea din sistemul gastrointestinal prin peristaltism. Aceste entitd{i chimice
exercitd efectul antihelmintic prin inhibarea polimerizarii tubulinei. Formarea de microtubuli este
astfel preveniti, ducind la o dezorganizare a structurilor vitale de functionare normald a viermelui.
Absorbtia de glucozi, in special, este afectatd, ceea ce conduce la o epuizare a ATP —ului celular.
Parazitul moare prin epuizarea rezervelor sale de energie, in 2 - 3 zile.

Pyrantelul pamoat actioneazi asupra viermilor inelati (nematode gastro-intestinale),
producind paralizia musculaturii parazitului. Acest lucru permite ca migcérile peristaltice intestinale
normale si elimine parazitul. Datorit actiunii sale colinergice (de tip nicotinic) nu este recomandat
a se asocia cu substante parasimpaticomimetice i compusi organofosforici.

Praziquantelul, se administreazi preventiv si curativ impotriva stadiilor mat i_imature
ale cestodelor (teniilor). 3




5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica:

PRANTAL - comprimate pentru ciini, pisici, contine praziquantel si pyrantel, se indicd in
tratamentul diverselor infectii parazitare. Pe baza datelor disponibile referitoare la eficacitate,
medicamentul in cauzi va fi eficace (cu pand la 100%) in tratamentul impotriva formelor mature si
imature 1n tratarea infectiilor mixte cu nematode si cestode. Parazitii vizafi pot afecta bunistarea
unor animale infectate. In plus, unii dintre parazitii vizati pot cauza infectii la om (potential
zoonotic). Prin urmare, utilizarea produsului pentru eliminarea paraziilor vizati va aduce beneficii
atit pentru animalele tratate, cét si pentru sdndtatea publica.

Se considerd ci medicamentul nu prezinta riscuri pentru utilizator, daca este utilizat in conformitate
cu recomandarile de pe etichetd. In informatiile referitoare la medicament sunt incluse recomandri
corespunzitoare de sigurantd pentru utilizator. Se considerd cd medicamentele nu prezintd riscuri
pentru mediu. Eficacitatea declaratd a medicamentului a fost fundamentatd in mod adecvat. in plus,
se considerd ca utilizarea acestui medicament, in conformitate cu recomandarile de pe prospect
referitoare la medicament, permite o gestionare suficientd a riscului asociat utilizarii lui.

Raportul general beneficiu-risc este considerat pozitiv.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Pyrantelul se absoarbe bine in intestin, concentratia maxima in sdnge fiind atinsa dupa 2-3 ore.

Se metabolizeaza rapid, fiind elimnati in proportie de 35 — 40% in cea mai mare parte prin fecale,
fiind mai activ asupra parazitilor din intestinul gros.

Praziquantelul, este metabolizat la nivelul ficatului §i concentratiile maxime in singe se ating dupi
30 - 120 minute de la administrare. Eliminarea se face prin urind dupa aproximativ 3 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Lactozd, amidon.

6.2 Incompatibilitati:
Nu se va administra concomitent cu medicamente care contin piperazind, levamisol sau morantel,
substante parasimpatico-mimetice si compusi organo-fosforici.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:
36 luni.

Perioada de valabilitate a jumaitatilor de comprimat dupa prima deschidere a ambalajului primar:
1 luna.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se ldsa la indemina copiilor.

A se pastra la o temperaturd mai micd de 25°C, in ambalajul original, protejat de lumina directd si
umiditate. A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
10 blistere din PVC/ ALU x 10 comprimate

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentele nu trebuie aruncare in apele reziduale sau Impreuna cu resturile menajere. Solicitai
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea dc eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente, trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SA "Farmavet", Chisindu, Petricani 198.

Tel.: 31-72-70; 31-72-67; 99-92-89;

Fax:31-72-68; www.farmavet.md
E-mail:farmavet2017@gmail.com

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
220056

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
26.10.2022

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10.2022




