WWQ, ne. 1.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Gelmintal K

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
intr-un ml solutie se contine:

Substanta activa:

Moxidectina — 1,0%

Praziquantel - 4,0%

Excipienti:
Alcool izopropilic, polietilenglicol si dimetilsulfoxid.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru uz extern.
Solutie uleioasa, transparentd, incolora sau de culoare galben deschisa.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti:

Gelmintal K este prescris pentru pisici in scopuri terapeutice si profilactice in caz de nematodoze
intestinale (toxocarozd, toxascaridoza, uncinariozi, anchilostomozi), cestodoze (teniidoza,
dipilidiozi, echinococozi), entomoze cauzate de purici si paduchi, demodecoza, otodectozi si
notoedrozi, precum si pentru prevenirea dirofilariozei.

4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuté la substantele active sau la oricare
dintre excipienti, inclusiv in anamnez4, deregliri evidentiate a functiilor rinichilor si ficatului.
Nu se utilizeazid animalelor bolnave de maladii infectioase si convalescente. Tratamentul
animalelor cu greutatea corporald sub 1 kg in caz de necesitate se efectueaza dupa o consultatie
cu medicul veterinar.

Nu se utilizeazd animalelor cu vérsta mai mici de 7 séptamini.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu este destinat utilizdrii la animale productive.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Particularititile actiunii in caz de administrare pentru prima dati si in caz de anulare a
medicamentului nu sunt stabilite.

Cand se administreazi Gelmintal K, trebuie si se respecte termenele recomandate din prospect.
In caz daci deparazitarea planificatii a fost omisd, aceasta trebuie efectuatd cat mai curand
posibil In aceeasi doza.

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

In timpul manipulirii Gelmintal K, si recomandi respectarea regulilor generale de igiena
personali si a misurilor de sigurantd, prevazute in timpul lucrului cu medicamente.

Nu fumati si consumati alimente sau bauturi in timpul aplicrii.

La finisarea lucrurui, mainile trebuie spilate bine cu apa calda si sdpun.

Animalele tratate nu trebuie manipulate si nu trebuie si fie permis contactul cu copii timp de 24
ore dupd prelucrare.

In cazul contactului accidental al medicamentului cu pielea sau membranele mucoase ale ochilor,
acestea trebuie spalate cu multa apa.

Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului trebuie sd evite contactul direct
cu Gelmintal K.

In cazul reactiilor alergice sau in caz de ingestie accidentald a medicamentului in organismul
uman, trebuie imediat de contactat o institutie medicala (se va prezenta prospectul de utilizare a
medicamentului sau eticheta).

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):

Efecte secundare si complicatii, atunci cind se utilizeazd Gelmintal K in conformitate cu
prospectul de utilizare, de reguld, nu sunt observate.

In cazuri rare, sunt posibile reactii cutanate individuale (roseatd, mancarime), care trec spontan si
nu necesita utilizarea medicamentelor. In cazul reactiilor alergice la un animal sensibil la
componentele medicamentului, trebuie animalul bine spélat cu apa si detergent si blana clititd cu
o cantitate mare de api curgitoare, iar dacé este necesar, de prescris medicamente
antihistaminice si simptomatice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se supun tratamentului femelele gestante sau aflate in lactatie.




4.9 Dozi si calea de administrare

4.9.1 Doze:

In functie de greutatea animalului, sunt utilizate diferite ambalaje de Gelmintal K, in doze
indicate din tabel:

Greutatea : Doza de substante active, mg per 1
: Marcarea pe Doza de medicament, .
corporald a et il kg de greutate corporald a
animalelor PIpe praziquantel moxidectind
Pina la 4 kg Pentru pisici 0.4 4,0 1,0
s e I e 1,0 10,0 2.5
la10 kg

4.9.2 Mod de administrare:

Gelmintal K se administreaza extern prin picurare (spot-on) pe piele uscata si
nedeteriorata.

Inainte de utilizare varful pipetei se taie cu foarfece. Se desface blana animalului astfel incat pielea
sa fie vizibild, solutia se administreazi in locuri inaccesibile animalelor pentru lins in regiunea
gatului la baza craniului sau intre omoplati. Pentru tratarea cdinilor mari continutul pipetei se
administreazi pe piele in 3-4 locuri.

Doza terapeuticd minimald a Gelmintal K constituie 0,1 ml/kg de greutate corporali (respectiv 4
mg/kg de praziquantel si 1 mg/kg moxidectin).

Pentru tratarea pisicilor cu o greutate corporald mai mare de 10 kg medicamentul se
administreazi in dozi de 0,1 ml pentru fiecare kg de greutatea corporala.

Pentru nimicirea puricilor si paduchilor tratamentul animalului se efectueazi o singuri dat,
pentru prevenirea infestirii repetate — o datd in 4-6 séptimini, pe parcursul intregului sezon de
activitate a parazitilor.

In caz de otodectozi (rdie auriculard) medicamentul se aplici pe piele o singura dati. Se
recomanda ca In procesul tratamentului canalul urechii externe sa fie curatat de exsudat si de
cruste, in cazul complicatiilor de otitd se prescriu antimicrobiene si antiinflamatoare. La
necesitate tratamentul se repetd peste 1 luna.

Cu scopul terapeutic in caz de notoedrozi Gelmintal K se aplicd de 2 ori, demodecoza —
2-4 ori cu interval de 28 zile; Cu scopul profilactic — o datéi in luna.

Se recomandi ca tratamentul demodecozei si fie complex, folosind medicamente etiotrope,
patogenetice si simptomatice.




Cu scopul profilactic a dirofilariozei in regiunile nefavorabile la maladie Gelmintal K se
utilizeazi in perioada primivara-vara-toamna: inainte de zborul a tantarilor (purtitori de
D.immitis) aplicind o singuri dati, apoi o datd in lun si ultima aplicare se efectueazi nu mai
devreme de 1 luna dupi finisarea zborului insectelor. Gelmintal K nimiceste dirofilariile mature,
dar micsoreaza cantitatea microfilariilor care circula in singe si poate fi utilizat féra pericol la fel
si animalelor infestate.

Nu se recomandi aplicarea medicamentului pe piele umeda si deterioaratd, la fel spalatul i
scildatul animalelor in rezervoarele naturale timp de 4 zile dupa prelucrare.

4.10 Supradozare

In caz de supradozare a medicamentului, la animal pot fi observate slabiciune, tremor, salivatie
In acest caz, medicamentul este spilat bine cu apd si detergent si se aplicd masuri generale pentru
inlaturarea acestuia din organism.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: medicamente antiparazitare combinate.
Cod ATC: Moxidectina — QP54AB02

Praziquantel — QP52AA01

5.1.2 Mecanism de actiune:

Moxidectina este un compus semisintetic din grupa milbemicinelor (lactone macrociclice). Este
activ fati de larve si imago nematodelor, insecte si acarieni sarcoptici.

Stimuleazi eliberarea acidului gamma-aminobutiric neurotransmitator inhibitor (GABA),
blocheaza transmiterea impulsurilor nervoase prin interneuronii trunchiului nervului ventral al
nematodelor si conexiunile neuromusculare ale artropodelor, determindnd paralizia §i moartea
parazitilor.

Praziquantel este un compus din grupa pirazin isoquinolinelor, are un efect ddunétor asupra
tuturor fazelor de dezvoltare a cestodelor, Mecanismul de actiune al praziquantelului constd in
producerea unor modificéri structurale profunde in tegumentul parazitului, In inhibarea activitatii
fumarat reductazei, afectarea permeabilititii membranelor celulare si inervafiei musculare, ceea
ce duce la paralizia $i moartea helmintilor.
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5.1.3 Efecte farmacodinamice:

Combinatia de moxidectind si praziquantel, care fac parte din medicament, oferd o gama larga de
actiunea antiparazitara, inclusiv impotriva larvelor si fazelor mature de dezvoltare a nematodelor
intestinale, inclusiv Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati, cestode (Dipylidium caninum,
Taenia spp., Echinococcus multilocularis), faza larvara (microfilariile) Dirofilaria immatus si
Dirofilaria repens), acarieni, purici (Ctenocephalides canis), paduchi malofagi (Trichodectes
canis) care paraziteaza la pisici.

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinici:

Gelmintal K in functie de gradul de impact asupra organismului, in caz cind este administrat
peroral, apartine grupului de substante cu pericol moderat (clasa de pericol 3 conform GOST
12.1.007-76), in caz cind este administrat pe piele, apartine grupului de substante cu pericol
scizut (clasa de pericol 4 conform GOST 12.1.007-76); poseda proprietiti cumulative slab
evidentiate; in dozele recomandate nu are efect iritant local, efecte embriotoxice, teratogene si
mutagene.

Medicamentul este bine tolerat de pisici de diferite virste si rase. Este toxic pentru albini, pesti si
alti hidrobionti.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Concentratii maximale a moxidectinei i praziquantelului in caz de aplicare externa sunt
observate in singele pisicilor peste 2-4 zile; compusii se excretd din organism in mare parte cu
urina in forma neschimbati si partial in formd metabolizatd timp de 28-30 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Alcool izopropilic, polietilenglicol si dimetilsulfoxid.

6.2 Incompatibilitati:
Gelmintal K nu trebuie utilizat impreund cu medicamente care contin lactone macrociclice si cu
alte medicamente antiparazitare pentru tratamentul animalelor.

6.3 Perioada de valabilitate:
Termenul de valabilitate este de 3 ani de la data producerii.
Este interzisa utilizarea Gelmintal K dupa data de expirare.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pdstra in ambalajul original inchis, la loc uscat protejat de actiunea directd a razelor solare,
separat de alimente si furaje, la temperaturi de la 0°C pina la 30°C.,
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Pipete din polimeri x 0,4 ml (pentru pisici cu greutatea corporald mai micé de 4 kg), 1,0 ml
(pentru pisici cu greutatea corporald de la 4 kg pind la 10 kg).

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

Medicamentul neutilizat este eliminat in conformitate cu cerintele legislatiei locale.

Este interzisa utilizarea ambalajelor goale a medicamentului in scopuri casnice, sunt supuse
elimindrii cu deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SA Firma stiintifico-productivd "Ecoprom", Federatia Rusé
www.ekoprom.org

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
220022

9.DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
22.04.2022

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
04.2022




