REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ

VETERINAR
Prazigtel ( Praziqtelum )

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Compozitia calitativa si cantitativa
1 ml de suspensie orald contine 15 mg pirantel pamoat (pirantel embonat) si 5 mg praziquantel,
excipienti si substante formative (lactuloza, emulgatori, stabilizatori si carbomer)

2.1.1 Substanta activa: 15 mg pirantel pamoat, 5 mg praziquantel
2.1.2 Excipienti: glicerina, propilenglicol, polisorbat 80, glucozi, lactulozi, hidroxid de
natriu, metilparaben,propilparaben, carbomer

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orali

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-finta:

Pisici, cdini, dihori si iepuri decorativi
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-finta

Medicamentul este intrebuintat la pisici, céini, dihori si iepuri decorativi pentru scopuri
profilactice si terapeutice in cazul nematodozelor (toxocarozd, toxascaridozd, uncinarioza,
trichocefaloza, anchilostomozd), cestodozelor (teniidoza, dipilidioza, echinococcoza,
difilobotrioza, mezocistodoza) si infestdri mixte cu cestode si nematode.

4.3 Contraindicatii:

Medicamentul este contraindicat in cazul in care animalele prezintd sensibilitate individuala
crescutd la componentele medicamentului. Odatd cu sensibilitatea individuald crescutd la
componentele medicamentului si aparitia reactiilor alergice, utilizarea acestuia este intrerupta si
animalului se prescrie o solutie de 0,1% de sulfat de atropini si terapie simptomatica.

Medicamentul nu trebuie utilizat la cételusi, pisoi, rozitoare si dihori cu varsta mai mici de 3
saptdimani. Nu se administreazi femelelor gestante in prima jumétate a gestatiei, femelelor
gestante trebuie si li se prescrie medicamentul cu 3 siptdmaéni Inainte de parturifie, cu precautie,
sub supravegherea unui medic veterinar, iar femelelor lactante nu mai devreme de 2-3 sdptdaméani
dupid parturitie. Medicamentul nu se va administra apimalelor extenuate, ,@ﬁav& de boli
infectioase si animalelor in perioada de recovalescenti.
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:

Nu este cazul



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Particularititi deosebitelaprima administrare saulaanularea lui nuau fost inregistrate
4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care
administreazi medicamentul de uz veterinar la animale: in lucru cu
Praziqtel e important de respectat regulile comune de igiena personala si a tehnicii
securititii, previzute intimpul lucrului cu preparate medicamentoase.

4.6 Reactii adverse:
Atunci cand se administreazi medicamentul in dozele recomandate nu sunt observate reactii
adverse.

La o supradozare semnificativd, animalul poate prezenta o stare deprimatd, refuzul hrénirii,
salivatie excesivd si tulburari ale tractului gastrointestinal. in aceste cazuri, aplicati masurile
generale care vizeazi eliminarea medicamentului din organism.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu se administreazi femelelor gestante in prima jumatate a gestatiei, femelelor gestante trebuie
sa li se prescrie medicamentul cu 3 sdptimani inainte de parturitie, cu precautie, sub
supravegherea unui medic veterinar, iar femelelor lactante nu mai devreme de 2-3 siptamani
dupa parturitie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de

interactiune:
Nu se administreazi concomitent cu piperazina, inhibitor a colinesterazei.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze: pentru pisici, cdini, dihori i iepuri decorativi - 1 g (1 ml) la I kg greutate
animala

4.9.2 Mod de administrare:

Suspensia se administreazi oral, dupa o agitare buna a ambalajului, individual, intr-o repriza,
fara post prealabil, dimineata alimentand cu o cantitate micd de hrand sau se administreazi pe
baza limbii folosind o seringd dozatoare, in urmétoarele doze:

- pentru pisici, cdini, dihori si iepuri decorativi - 1 g (1 cm’) la 1 kg greutate animala.

In cazul unei invazii masive, se recomanda repetarea procedurei dupd 10 zile.

In scop profilactic, dehelmintizarea se efectueazi o dati la 3 luni, precum si inainte de fiecare
vaccinare, cu cel putin 3 zile inainte.

4.10 Supradozare

In caz de supradozare la animal se poate observa ataxie, inapetentd, salivatie abundenta, dereglarea
tractului digestiv. In asa cazuri se iau masuri pentru-gliminarea preparatului din organism.
4.11 Perioada de asteptare: t ™ J

Nu se administreaza animalelor productive gy / °
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:



paraziteaza cdinii §i pisicele (Toxocara canis, Toxocara mistax, Toxascaris leonina, Uncinaria
stenocephala, Trichuris (Trichocephalus) vulpis, Ancylostoma caninum, Echinococcus
granulosus, Alveococcus multilocularis, Mesocestoides lineatus, Dipylidium caninum,
Diphyllobotrium latum, Multiceps multiceps), la dihori (Toxoscaris leonina, Toxocara cati,
Ancylostoma sp, Taenia solium, Fasciola hepatica) si la rozitoarele de colivie (Syphacia
obvelata, Syphacia muris, Aspiculuris tetraptera, Rodentolepis straminea, Hymenolepis nana,
Hymenolepis diminuta).

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antihelmintice
codul ATC: QP52AA51

3.1.2 Mecanism de actiune, Efecte farmacodinamice
Mecanismul de actiune al praziquantelului §i pirantelului, care fac parte din medicament, se

bazeazd pe depolarizarea persistentd a celulelor musculare helmintice, precum si pe inhibarea
fumaratreductazei, afectarea metabolismului energetic, care provoaca paralizie si moartea
helmintilor.

5.1.3 Eficacitate si siguranti clinica
Medicamentul in dozele recomandate nu are efecte embriotoxice, teratogene si sensibilizante.

Lactuloza din compozitia medicamentului, in calitate de prebiotic, imbunititeste cresterea
bacteriilor benefice, cum ar fi bifidobacteriile si lactobacilii, contribuie la normalizarea
microflorei in intestin si produce un efect antitoxic. Medicamentul este bine tolerat de animale
de diferite rase si varste.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Cénd este administrat pe cale orald, praziquantelul se absoarbe rapid in tractul gastrointestinal,

atingénd o concentratie plasmatici maxima dupa 1-3 ore si este distribuit in organele si tesuturile
animalului. Pyrantelul este slab absorbit, ceea ce asigurd efectul siu prelungit asupra helmintilor
din intestin.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor: glicerina, propilenglicol, polisorbat 80, glucozi, lactuloza, hidroxid
de natriu, metilparaben,propilparaben, carbomer

6.2 Incompatibilitati:
Nu se administreaza concomitent cu piperazina, inhibitor a colinesterazei.

6.3 Perioada de valabilitate:
Termenul de valabilitate este 2 ani de la data fabricarii, cu respectarea conditiilor de depozitare.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Preparatul se péstreazi in ambalajul producitorului din lista B, intr-un loc u uscat sk mtunecat lao

temperaturd de + 5 °C pani la + 25 °C. f{;«

n‘,‘-

x !
=]

:__r,..-—-

3*_

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Preparatul este ambalat in ambalaj polimeric de 3, 5, 6, 8, 10, 15, 20, 30 si 50 hﬂ



6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar

neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Produsele veterinare firi etichetd, cu termenul de valabilitate expirat, deteriorate sau deschise,
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legale in vigoare.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Compania cu rispundere limitatd "Belekotekhnika", per. Promyshlenniy 9, 222823, p. Svisloci,
districtul Pukhovicischii, regiunea Minsk, Republica Belarus, Telefon: +375 1713 70-716, e-mail:

tam.korn@beleka.by
22.02.2018

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

200048

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
03/06/2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

20/12/2017



