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IHRECISTNIREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIXAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTBRISTICILOR MEDICAMBNTULUI DE UZ VETERINAR

1. DBNUMIREA MEDICAMBNTTILUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA

PRAZIMOX, suspensie pentru administrare ora16

2. COMPOZITIA CAI,ITATIVA $I CANTITATIVA
I ntl conline:

Substanfe active:
Moxidectind - 0,5 mg
Praziquantel - 10 mg

Excipicn(i:
Pentru lista completd a excipienlilor, vezi secliunea 6.1.

3. FORMA ITAITMACEUTICA
Suspensie pentru administrare orald

4, I'AITTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inti:
CAini, pisici

4.2 Indicafii pcntru utilizarc, cu spccificarea speciilor fint5:
Dehehnintizare terapeuticS gi profilacticd a cAinilor qi pisicilor in cazul afectirii cu nematode, cestode,

trematode, inv azii mixte; profi laxia dirofi lariozei.

4.3 Contraindicafii:
Sensibilitate individual6 crescutd la componentele medicamentului de uz veterinar.
Nu utiliza{i medicamentul de uz veterinar animalelor bolnave de boli infecfioase, slabe gi emaciate.

Nu adrninistrafi la c6{elugi cu vdrsta sub 3 sipt[mAni, la pisoiagi cu vArsta sub 6 sdptdmAni qi la animale cu
greutatea corporald mai micl de 0,5 kg.

4.4 Atenfionlri speciale pentru fiecare specie-{inti:
Ilnii ciiini suut ilai sensibili la lactonele macrociciice din cauza mutaliei genei MDRI. Deqi aceste animale
tolereazl moxidectina mai bine decAt ivermectina, la rasele Collie, Sheltie, Bobtail Ei altele similare, din
cauza sensibilitdtii lor la lactonele macrociclice, utilizarea medicamentului trebuie monitorizatd de c[tre un
rnedic veterinar.

Animalelor cu funcfii hepatice Ei renale afectate li se prescrie medicamentul de uz veterinar cu precau{ie.

4.5 Prccaufii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizare la animale
Nu exist6.
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prccau{ii spccialc care trcbuie luate clc pcrsoana carc administreazii medicamentul de uz veterinar la

animale:
Atunci cAnd manipulali meclicamentele de uz veterinar, trebuic rcspcctatc rcgulile gcnerale de igien[

personald qi mdsurile de siguranfd prevdzute.

4.6 Rcacfii atlverse (frecven{[ ;i gravitate):

CAnd este administrat in dozele recomandate, medicamentul de uz veterinar este bine tolerat de animale.

Unele anirnale pot prezenta tulburdri gastrointestinale (diaree, vomd), saliva{ie excesivi (in special la pisici),

care trec spontan ;i nu necesiti medicafie.

in ca, de hipersensibilitate individual[ la componentele medicamentului de uz veterinar qi in cazul reacliilor

alergice, aclministrarea medicameutului trebuie intreruptit qi trebuie administrat un tratament simptomatic'

4.7 Utilizrre in perioada de gestafie, lactafic:

Dehelmintizarea femelelor gestante qi lactante trebuie efectuatd sub supravcgherea rnedicului veterinar'

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente tlc uz vcterinar qi alte forme de intcracfiune:

Nu administrafi medicarnentui de uz veterinar simultan cu alte remedii antiparazitare care con{in lactone

macrociclice, piperazind qi medicarnente care inhiba coiinesteraza.

4,9 Dozd;i calea de administrare:
Agitali bine flaconul inainte de fiecare administrare.

Medicamentul cle uz veterinar se administreazl anitnalelor individual pc cale ora16, de preferinfd la orele de

hrdnire de diminealI, cu o cantitate micZr de hranZr, sau se administreaz'/a cu for\a la rirddcina limbii cu o

seringi dozatoare in rapofi de 0,5 ml de medicament la 1 kg de greutate corporald a animalului (ceea ce

corespunde unei concentrafii terapeutice de 0,25 mg de moxidectinir Ei 5 mg de praziquantel 1a 1 kg de

greutate corporald a animalului).

in scop terapeutic, clehehnintizarea animalclor se efectueazzi de douir ori la un interval de 10-14 zile.

in scop preventiv, medicamentul se utilizeazTa o datd la 3 luni, preculn qi cu 10-14 zile inainte de fiecare

vaccinare.

Pentru a preveni dirofilarioza in regiunile nefavorabile la maladie, medicamentul de uz veterinar se aplicd in

perioada de primdvard-var5-toamn5: o datZr inainte de iuceperea zbon"rlui fAn{arilor, apoi o dat[ in 1un5 qi

ultima dat[ in sezon peste o lund dup[ terminarea zbontlui insectelor.

Administrarea meclicamentului cle uz veterinar nu necesitl dietd de foame prealabil[ qi adrninistrarea

laxativelor.

4.10 Supradozare (simptome' proceduri de urgenld, antidoturi):
in caz de supradozare semnificativd, la animale poate apdrea stare depresivh, refuzul hranei, saliva{ie

excesivd, tulburdri gastrointestinale (diaree, vom[), slirbiciune, mers anormal.

La cAinii cu un defect al genei MDR1 pot fi observatemidriazd extrem[ (pupile dilatate) cu un reflex pupilar

incomplet qi neregulat ;i alte simptome: sl6biciune, letargie, hipotermie (temperatur[ corporald prea scizutd),

hipersaliva(ie, vom[, dificultdli de respirafie, tulburdri de comportament, confuri", 
"or*fy-$,i.;,f'1]i*.-r:irr,:e;, .

: -':i:Nu existd antidoturi specifice.

Tratamentul const[ in incetarea efectelor medicatnentului de uz veterinar asupra ani

terapii simptomatice.
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APROBAT4.11 Perioada de aqteptare:
Nu este cazul.

s. PROPRTETATT TAnUACOLOGTCE

5.1 Proprietdfi farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeutici: Antihelmintice; praziquantel, cornbinafii
Codul veterinar ATC: QP52AA51

Particularit rlfi farmacoclina micc
Moxidectina este un cornpus sernisintetic din grupa milbemicinelor (lactone macrociclice), activd impotriva
formelor larvare ;i imago de nematozi. Stimuleazd secrefia de GABA (acidul gamma-aminobutiric), cregte

permeabilitatea membranei pentru ionii de clor, care inhibd activitatea electricd a celulelor neroase ale

helrninfilor, provoacd dereglarea ineruatiei, paralizia Ei moaftea parazilrlor.

Praziquantel este un derivat sintetic de ptazin-izochinolind, acfioneazd asupm majoritSlii speciilor de cestode

;i trematode in toate stadiile de dezvoltare. Mecanismul de ac{iune const6 in depolarizarea ganglionilor
neuromusculari, intreruperea transporlului de glucozl gi a func{iei microtubulare la cestode si trematode,

ceea ce duce la paralizia si rloartea parazililor qi favorizcazd eliurinerrea acestora din organismul animal.

Eficacitate qi siguran{5 clinici
Conrbina[ia de substanle active a medicarnentului de uz veterinar oferd o gamd larg[ de acliune

antilrelnrinticd impotriva formelor laruare si mature ale nematozilor intestinali (Toxocara canis, Toxocara
cati, Toxascaris leonincr., Ancylostortru coninum, Ancylo"^tonta tubae.fornte, Uncinariq stenocephala, Trichuris
vulpis), fonnelor larvare ale nematozilor pulmonari Angiostrongylus vasorunx, Crenosoma vulpis, formelor
larvare (microdirofilarii) de nematozi Diro./ilaria imn'titis; cestode (Taenia spp., Dipylidum caninum,

Mesocestoicles spp., Ecltinococcus graru.losis ;i Echinococcus multiloculttris), trematode (Paragonimus
.spp., Opisthorchi.s sp1t., Metagonimus spp., Heterophyes spp.).

5.2 Proprietifi farmacocinetice:
Moxidectina este absorbita rapid din tractul gastrointestinal, pitrunde in fluxul sanguin sistemic qi este

distribuita in organele Ei lesuturile organismului animalului, fiind concentratd in special in lesutul adipos;
este elirninat[ in mare pafle neschimbatd, in principal prin fecale.
Praziquantel este absorbit rapid din tractul gastrointestinal, ating6nd concentralia maximd in plasma sanguind
dupd 1-3 ore qi este distribuit in organele Ei fesuturile animalului. Parfial estc eliberat inapoi in lumenul
intestinal, ceea ce il face eficient impotriva parazililor localizafi in peretele intestinal. Este aproape complet
nretabolizat in ficat qi excretat in24 de ore, in principal prin urind.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipien{ilor:
Gumd de xantan

Sorbat de potasiu

[]cntorrita

Glicerind
Apd purificatd

sANIPLAITT
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6.2 Incompatibiliti{i:
Nu administrafi rncdicamentul de uz veterinar simultan cu alte rernedii antiparazitare care confin lactone

macrociclice, piperazind qi medicamente care inhiba colinesteraza.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare'.2 ani.

6.4 Condifii speciale pentru depozitare:

A se p[stra intr-un loc uscat, ferit de lumin6, intr-un loc inaccesibil pentru copii gi animale, la o temperatttrit

cuprinsd intre 5 - 25 "C.

6.5 Naturn qi compozifia ambalajului primar:
Flacoane polimerice a cAte 10, 15 sau 25 rnl intr-o cutie de catlon, completatd cu seringd-dozator.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentclor de uz veterinar neutralizate, sau a deqcurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produsc:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deEeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in confonnitate cu cerin{ele locaic.

7. DETTNATOITUL CEILTIFICATULUI DE iNnnCrSrRAItB
SRL FIRMA <PRODUKT>;

6 1 093, or. Harkov, strada Terikhivska, 24; U craina

8. NUMARUL CEITTIFICATULUI DE INREGISTI{ARE
230128

g. DATA PRIMEI BLIBERLRI A CERTIFICATULUI DB tNnnCrSrRARE (sau data reinnoirii

certificatilui de inregistrare)

27.10.2023

10. DATA ULTIMBI REVIZUIRI A TEXTULUI
1,0.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, BLIBERAITE $I/SAU UTII,IZARE
Se elibereazd fErI o prescrip{ie veterinard.
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