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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Gelmintal T, comprimate pentru pisoi si pisici mai mici de 4 kg
Gelmintal T, comprimate pentru pisoi i pisici mai mari de 4 kg
Gelmintal T, comprimate pentru catei si cdini mai mici de 10 kg
Gelmintal T, comprimate pentru cétei si cdini mai mari de 10 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat confine
Substante active:

GELMINTAL T 1 comprmat cu | Moxidectin Praziquantel
greutate de:

Pentru pisoi si pisici mai mici de 4 kg 60 mg 0,4 mg 10 mg

Pentru pisoi si pisici mai mari de 4 kg 240 mg 1,6 mg 40 mg

Pentru cétei si ciini mai mici de 10 kg 150 mg 1 mg 25 mg

Pentru caini mai mari de 10 kg 750 mg Smg 125 mg

Excipienti:

constituenti

Compozitia calitativi a excipientilor si a

altor

Lactoza

Amidon

Aditiv alimentar ,,Aroma de carne Tirolskaia”,

Stearat de calciu

Gelatina

Dioxid de siliciu coloidal

Comprimate pentru uz intern, de culoare albd, de forma ovald, marcate cu o incizie pe una din fete.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii-tinta:
Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Gelmintal T este indicat pentru céini si pisici adulte, catei si pisoi cu scop terapeutic si profilactic in caz de
nematodozele intestinale (toxocaroze, toxoascaridoze, uncinarioze, anchilostomoze, trihocefaloze),
cestodoze (teniidoze, dipilidioze, echinicocoze, difilobotrioze, mezocestoidoze), precum si invaziile
asociate de nematodo-cestodoze si pentru prevenirea dirofilariozei.

3.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti, inclusiv
in cazurile de antecedentele de disfunctii renale si hepatice severe.
Nu sunt supuse deparazitirii cinii istoviti si bolnavi de boli infectioase, cainii si pisicile cu o greutate mai

mica de 0,5 kg.
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3.4 Atentionari speciale:

Citeii de varsta sub 3 sdptamani si pisoii de varsta sub 6 sdptdmani nu sunt supusi deparazitarii
Nu este indicat animalelor productive.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tint3:

Administrarea Gelmintal T citeilor de rasele Collie, Sheltie, Bobtail, datorita sensibilitatii crescute la
lactone macrociclice, se va realizea sub supravegherea unui medic veterinar.

Particularitati deosebite de actiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au
stabilit.
In cazul efecturii deparazitarii se recomanda respectarea respectarea termenilor si indicatiilor prescrise. in
caz de omitere a unei doze de administrare, schema de utilizare se reia in aceeasi doza, conform aceeasi
scheme.

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

Cand manipulati, Gelmintal T trebuie sa respectati regulile generale de igiend personald si misurile de
siguranta prevazute atunci cand lucrati cu medicamente de uz veterinar.

La sfarsitul lucrului, méinile trebuie spélate bine cu apa calda si sdpun.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spala din abundentd cu apa.
Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului ar trebui si evite contactul direct cu
Gelmintal T.

In cazul reactiilor alergice sau a ingerarii accidentale a medicamentului in organism, trebuie sa contactati
imediat o institutie medicala (cu sine de avut prospectul de utilizare a medicamentului sau eticheta).

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Aceste mdsuri contribuie la protectia mediului.

3.6 Evenimente adverse

De reguld, nu existd efecte secundare si complicatii atunci cand utilizati Gelmintal T in conformitate cu
indicatiile prescrise. La unele animale, este posibila dereglari la nivelul tractului gastrointestinal si cresterea
salivatiei care dispar spontan si nu necesitd administrare de medicamente. 1

n caz de sensibilitate individuald crescuta la componentele medicamentului si aparitia reactiilor alergice,
utilizarea sa este Intreruptd si animalului i se prescriu antihistaminice si terapie simptomatica.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei
In perioada de gestatie si lactatie medicamentul poate fi utilizat cu prudentd sub supravegherea medicului
veteruinar.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu utilizati Gelmintal T concomitent cu alti agenti antiparazitari care contin lactone macrociclice sau
piperazina si medicamente care inhibi colinesteraza.




3.9 Cii de administrare si doze
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Gelmintal T se administreazi pe cale orald individual, dimineata cu o cantitate mica de hrand sau este
administrat pe riddcina limbei dupa hranire intr-o doza terapeutici minima de 0,2 mg moxidectina si 5 mg
praziquantel la 1 kg greutate animald, conform calculelor:

Specia si greutatea Gelmintal T, continutul intr-un comprimat de moxidectina/praziquantel
animalului
Pisici Comprimate cu greutatea de 60 mg | Comprimate cu greutatea de 240 mg
,»pentru pisoi si pisici mai mici ,,pentru pisoi si pisici mai mari
de 4 kg” de 4 kg”
moxidectind / praziquantel moxidectind / praziquantel
0,4 mg/ 10 mg 1,6 mg /40 mg
0,5-1kg ¥4 comprimat -
>1-2kg 1 comprimat -
>2-4kg 2 comprimat Y4 comprimat
>4-8kg - 1 comprimat
>8-12kg - 1 + % comprimat
Caini Comprimate cu greutatea de 150 mg | Comprimate cu greutatea de 750 mg
»pentru catei si caini cu greutatea ,pentru céini cu greutatea
mai micé de 10 kg” mai mare de 10 kg”
moxidectind / praziquantel moxidectind / praziquantel
1,0 mg/25 mg 5,0 mg/ 125 mg
0,5-1kg Y4 comprimat -
>1-2kg Y42 comprimat -
>2-5kg 1 comprimat -
>5-10 kg 2 comprimat Y4 comprimat
>10-25kg - 1 comprimat
>25-50kg - 2 comprimat
>50 - 75 kg - 3 comprimat

In scop terapeutic, deparazitarea animalelor se efectueaza conform indicatiilor o singurd datd; in cazul
gradului inalt de invazie se recomanda repetarea tratamentului dupa 10 - 14 zile.

In scop profilactic in cazul nematozilor intestinali si al cestodozelor, animalele se deparaziteaza in doza
terapeuticd o datd la 3 luni, precum si cu 10-14 zile inainte de fiecare vaccinare.

Pentru a preveni dirofilarioza in regiunile nefavorabile la boald, medicamentul este utilizat in perioada
primavara-vari- toamna: inainte de inceputul zborului fantarilor (purtatori ai agentului patogen D. immitis
si D. repens) o datd, apoi o datd pe luna si ultima administrare cu 1 luna fnainte de terminarea zborului
insectelor.

Gelmintal T nu distruge dirofilariile mature sexual, dar reduce numarul de microfilarii care circula in sange
si poate fi aplicat si la animalele infestate.

O dietd preliminara sau utilizarea de laxative nu sunt necesare inainte de deparazitare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

fn cazul unei supradoze de medicament, animalul poate prezenta o stare deprimatd, refuza hrana, salivatie
excesivi si tulburdri ale tractului gastrointestinal. In aceste cazuri, animalului i se prescriu enterosorbente
si terapie simptomatica.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
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3.12 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC: QP54ABS52

4.2 Farmacodinamie

Combinatia de moxidectina si praziquantel, care fac parte din medicament, oferd un spectru larg al actiunii
sale antiparazitare, inclusiv impotriva fazelor larvare si mature de dezvoltare a nematozilor intestinali,
inclusiv (Toxocara canis, Toxocara mystax, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis,
Ancylostoma caninum) si cestode (Echinococcus granulosus, Alveococus multilocularis, Mesocestoides
lineatus, Dipylidium caninum, Diphyllobotrium latum, Multiceps multiceps), fazele larvare de dezvoltare
(microfilarii) Dirofilaria immitis si Dirofilaria repens, care paraziteaza la céini si pisici.

Moxidectina este un compus semi-sintetic din grupa milbemicinei (lactone macrociclice). Este activ
impotriva larvelor si imago de nematode, insecte si acarieni sarcoptoizi. Are un efect stimulator asupra
eliberdrii acidului gamma-aminobutiric, creste permeabilitatea membranelor pentru ionii de clor, ceea ce
suprima activitatea electrica a celulelor nervoase, provocand perturbarea inervatiei musculare, paralizia si
moartea nematozilor si ectoparazitilor.

Praziquantel este un compus din grupul pirazinisochinolinei, are un efect pronuntat impotriva cestodelor
mature sexual si imature; Mecanismul actiunii sale se bazeazd pe inducerea defalcdrii tegumentului si
inhibarea fumarat reductazei, depolarizarea persistenté a celulelor musculare ale helmintului, perturbarea
metabolismului energetic, care provoaca paralizia si moartea cestodelor si favorizeazi excretia lor din
tractul gastrointestinal.

4.3 Farmacocinetica
Moxidectina - este excretata din organism neschimbata prin fecale.

Praziquantel este absorbit rapid in tractul gastrointestinal, atingédnd concentratia maxima in plasma sanguini
dupa 1-3 ore, si este distribuit in organele si tesuturile animalului; se leagd de proteinele serice ale sangelui
(70-80%), este metabolizat partial in ficat, re-excretat in intestin, excretat din organism prin urini (pana la
80%) in 48 de ore.

Gelmintal T, dupa gradul de impact asupra organismului, se referd la substante cu "Pericol scazut" (clasa
de pericol 4 conform GOST 12.1.007-76); in dozele recomandate nu are efecte imunotoxice,
embriotoxice si teratogene.

Medicamentul este toxic pentru albini, pesti si alte organisme acvatice.

Ss INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
Nu utilizati Gelmintal T concomitent cu alti agenti antiparazitari care contin lactone macrociclice sau
piperazind si medicamente care inhiba colinesteraza.

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Partea neutilizatd a comprimatului poate fi plasata Intr-un blister si pastrati pAni la urmitoarea deparazitare,
dar nu mai mult de 3 luni de la deschiderea ambalajului.

Este interzisa utilizarea medicamentului dupa data de expirare.
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5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra separat de produsele alimentare §i hrana pentru animale.
A nu se pastra la temperatura de la 0°C péna la 30°C.

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar :
Gelmintal T este ambalat in blistere a cite 2 comprimate, in cutii de carton impreund cu prospectul de
utilizare.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINAATORULUI CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
Societatea pe Actiuni de Tip Inchis Firma Stiintificd de Producere ,,Ekoprom", Regiunea Moscova, raionul
Liubertii, or. Tomilino, str. Garsin nr.11/23.

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Gelmintal T, comprimate pentru pisoi si pisici mai mici de 4 kg - 240058
Gelmintal T, comprimate pentru pisoi si pisici mai mari de 4 kg - 240059
Gelmintal T, comprimate pentru cétei si caini mai mici de 10 kg - 240060
Gelmintal T, comprimate pentru cétei si caini mai mari de 10 kg - 240061

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
17/07/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
07/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).







