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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
FENPRAZ comprimate (Fenpraz tablets).
Denumirea internationald nepatentati: fenbendazol, pirantel, praziguantel.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Medicamentul dat se produce in 4 dozaje diferite :

Pentru cdtei si cdini de talie micad.
1 comprimat/5 kg greutate corp: contine in calitate de substante active:
Fenbendazol - 75 mg, pirantel pamoat - 70 mg, praziquantel — 25 mg.

Pentru cdtei §i cdini de talie medie.
1 comprimat/8 kg greutate corp: contine in calitate de substante active:
Fenbendazol - 120 mg, pirantel pamoat - 112 mg, praziquantel — 40 mg.

Pentru cdtei si cdini de talie mare.
1 comprimate/15 kg greutate corp: contine in calitate de substante active:
Fenbendazol - 225 mg, pirantel pamoat - 210 mg, praziquantel — 75 mg.

Pentru pisoiasi §i pisici.
1 comprimat/4 kg greutate corp: contine in calitate de substante active:
Fenbendazol - 60 mg, pirantel pamoat - 56 mg, praziquantel — 20 mg.

Excipienti: amidon de porumb, stearat de calciu, lactoza, celuloza microcristalina.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate pentru uz intern (perorale).

Comprimate rotunde, de culoare galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Céini, pisici.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-finta:
Fenpraz comprimate se indica céinilor si pisicilor de la virsta de 3 saptdmini, in Brot Gie
tratamentul nematodozelor( toxocarozi, toxoscaridoza, uncinarioza, anchilost §
trichocefalozi), cestodozelor tractului gastrointestinal (teniidoze, dipilidiozi, e
difilobotriozi, mesocestoidozd), in giardioza si in invazii mixte.
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4.3 Contraindicatii:

Sensibilitatea individuala sporita la componentele medicamentului (inclusiv in anamnez3).
A nu se administra animalelor slibite, bolnave de boli infectioase sau in perioada de
convalescenta.

Este contraindicati dehelmintizarea citeilor si pisoiasilor cu virsta sub 3 sdptimini.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-finti:
A nu se folosi animalelor productive.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se recomandi respectarea dozelor si termenilor recomandati a administrérilor pentru a nu
diminua eficienta terapeutica. In caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reia
in aceeasi doza conform aceeagi scheme. Nu se foloseste dozaj dublu in locul celui omis.
Particularitatile actiunii la prima administrare a medicamentului sau in caz de anulare acestuia,
nu sunt stabilite.

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

In timpul lucrului cu Fenpraz, e important de respectat regulile comune de igiena personali si a
tehnicii securititii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Dupi finisarea lucrului, méinile se spald cu apé si sdpun.

In caz de contact accidental a comprimatelor Fenpraz cu pielea sau tunicile mucoasele oculare, e
necesar de spilat din abundentd cu apa.

Persoanelor cu hipersensibilitate la componentele medicamentului se recomanda evitarea
contactului direct cu acestea.

In caz de aparitie a reactiei alergice sau ingerare e necesar de adresat la o institutie medicali (cu
sine de avut prospectul de utilizare sau eticheta).

4.6 Ractii adverse:

Reactii adverse si complicatii la administrarea conform prospectului de utilizare, nu apar. in caz
de sensibilitate sporita se poate manifesta diaree, vomé sau hipersalivatie. Simptomele date sunt
de scurta durati si dispar de la sine.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie:
Posibilitatea dehelmintizirii femelelor gestante si in lactatie cu Fenpraz comprimate este
determinatd de medicul veterinar analizdnd raportul risc/beneficiu.

te medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
omitent cu piperazina, levamisolul si medicamente inhibitoare de
 se poate intensifica reciproc toxicitatea.



4.9 Doza si calea de administrare

Fenpraz comprimate se administreaza animalelor per oral, 1 datd, individual, in amestec cu
putini hrand sau fortat pe ridacina limbii. Dietd cu foamea sau administrarea laxativelor nu se
necesité.

La dehelmintizarea animalelor se recomandi dezinfectarea si dezinvazia obiectelor cu care
animalul intrd in contact (cusca, patut, jucérii) pentru preventia reainfestérilor.

Cu scop curativ animalele se dehelmintizeaza la indicatia medicului veterinar, preventiv -
trimestrial, cu 10-14 zile inainte de vaccinare si cu 10 zile inainte de data presupusa a fatarii in

doze indicate 1n tabel.

Specia animalului Greutate corp Doza
Pisoiasi si pisici <l kg Y4 pastila
1-2 kg Y2 pastila
2-3kg Y4 pastila
3-4 kg 1 pastild
1 comprimat la fiecare 4 kg de greutate corporald
2,5kg Y2 pastila
Cétei si caini de talie mica 5kg 1 pastild
10 kg 2 pastile
1 comprimat la fiecare 5 kg de greutate corporald
<2 kg 1/4 pastila
Citei si céini de talie medie 4 kg 1/2 pastila
8 kg 1 pastile
16 kg 2 pastle
1 comprimat la fiecare 8 kg de greutate corporala
15 kg 1 pastild
Citei si cdini de talie mare 30 kg 2 pastila
45 kg 3 pastile
60 kg 4 pastle

1 comprimat la fiecare 15 kg de greutate corporala

In tratamentul giardiozei, Fenpraz comprimate se administreazi 1 dati pe zi, timp de 3 zile
consecutiv.

4.10 Supradozare
Supradozarea poate provoca reactii adverse (inapetenta, hipersalivatie, voma, dlaree) in
astfel de cazuri se recurge la terapie simptomatica. £XINDER

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice in combinatii
Codul ATC: QP52AA51

5.1.2 Mecanism de actiune:

Pirantel pamoat - derivat din grupa pirimidinelor, mecanismul de actiune a caruia este bazat pe
blocarea transmiterii impulsurilor nervosi in sinapsele neuromusculare prin depolarizarea
membranelor celulelor musculare (blocaj neuromuscular depolarizant) ceea ce provoaca paralizia
sistemului muscular a nematodelor.

Praziquantel — derivat din grupa pirazinizochinolinelor. Mecanismul de actiune a caruia este
bazat pe inducerea descompunerii tegumentului §i inhibarea fumarat reductazei, depolarizarea
celuleor musculare helmintului, dereglarea metabolismului energetic, ceea ce provoaca paralizia
si moartea nematodelor si cestodelor si eliminarea lor din tractul gastrointestinal.

Fenbendazol - derivat din grupa benzimidazolului, poseda un larg spectru de actiune nematocida
si cestocidd, este activ contra formelor adulte, contra larvelor si oudlor a nematodelor tractului
gastrointestinal gi a cestodelor.

Mecanismul de actiune a fenbendazolului consta in distructia microtubulilor in celulele
intestinelor helmintului si dereglarea proceselor energetice, ceea ce duce la moartea parazitului.

5.1.3 Efecte farmacodinamice:

Combinatia substantelor active (pirantel pamoat, praziquantel, fenbendazol) poseda un larg
spectru antihelmintic contra nematodelor (Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum, Trihuris vulpis), cestodelor (Echinococcus multilocularis,
Echinococcus granulosis, Taenia spp., Dipylidium caninum, Multiceps multiceps, Mesocestoides
spp.) si contra Giardia spp.

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinica:

Dupa gradul de impact asupra organismului animal, Fenpraz comprimate face parte din grupul
substantelor relativ toxice (clasa 3 conform GOST 12.1.007-76). in cazul folosirii comprimatelor
in doze recomandate este bine tolerat de céini si pisici.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Pirantel pamoat este slab absorbit in tractul gastrointestinal, ceea ce asigura o actiune prolongata
asupra helmintilor din aceste. Este excretat nemodificat cu masele fecale (93%).

Praziquantelul se absoarbe rapid in tractul gastrointestinal, atingadnd concentrafia maxima in
plasmai peste 1-3 ore, reversibil se leaga cu proteinele (70-80%), partial metabolizeazi in ficat,
reexcreteazd in intestin si este eliminat cu urina (80%) timp de 24 ore.

in urma admlnlstrém per orale se absoarbe rapid si se raspandeste in organe si ;esuturl este




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Amidon de porumb, stearat de calciu, lactoz3, celuloza microcristalina.

AR 4.

A nu se administra concomitent cu piperazina, levamisolul si medicamentele inhibitoare de
colinesterazi deoarece se poate intensifica reciproc toxicitatea.

6.3 Perioada de valabilitate:
in ambalajul producitorului - 3 ani din data producerii.
A nu se folosi dupa expirarea termenului indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra in ambalajul inchis al producatorului, ferit de raze solare directe, separat de produse
alimentare si furaje, la T°C de la 0°C p4ni la +25°C, inaccesibil copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Fenpraz comprimate se produce ambalat a céte 2, 6 sau 10 buciti in blistere: a cite 6 sau 10
buciti in flacoane din polimer cu capac filetat securizat.

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

Medicamentul nefolosit se utilizeazd conform reglementirii locale, ambalajele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
AO”Agrobioprom”,105064, Rusia, or.Moscova, str.Kazakova 6/1

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Fenpraz comprimate pentru ciitei si cdini de talie mici: 210135
Fenpraz comprimate pentru ciitei si cdini de talie medie: 210136
Fenpraz comprimate pentru citei si cdini de talie mare: 210137
Fenpraz comprimate pentru pisoiasi si pisici: 210138
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10.DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
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