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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Helmimax® 10, comprimate.

~ 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine:
Substante active:
Praziquantel - 50 mg
Moxidectina - 2,5 mg

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasti informatie
este esentiald pentru administrarea corectid a
medicamentului de uz veterinar

Lactoza anhidra 14,4 mg
Croscarmelozi sodica 6 mg
Lauril-sulfat de sodiu 3,6 mg

Calciu stearat 0,6 mg

Dioxid de siliciu coloidal 0,3 mg
Aromatizator ,, gdind” 0,6 mg
Celulozd microcristalind pand la 120 mg
Polivinilpirolidona 3mg

Se prezinta ca comprimate plate, de culoare alba, cu doud incizii perpendiculare pe o fatd. Se admite pe fata
cealalaltd a comprimatului imprimarea logo-ul companiei (A).

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Helmimax® 10 se indica cainilor si pisicilor, cateilor §i moténasilor in scop preventiv si curativ in cazul
nematodozelor (toxocarozi, toxoscaridozd, uncinariozd, tricocefalozd, anchilostomozd), cestodozelor
(teniidoze, dipilidiozd, echinococoza, difilobotriozd, alveococozd, mezocestoidozd), invazii mixte si in
profilaxia dirofilariozei.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre excipienti,
inclusiv in anamnez3, dereglari evidentiate a functiilor rinichilor si ficatului.

Nu se recomandi animalelor cu greutatea corporala sub 0,5 kg.

Nu se utilizeazi animalelor slibite si bolnave de boli infectioase, cateilor cu vérsta sub 3 sdptdméni si
moténagilor sub 6 saptdmani.

3.4 Atentionari speciale
La pisici, in caz de administrare a medicamentului pentru prima data, este posibild hipersalivatia de scurtd

durata care dispare de la sine.

Nu sunt destinate utilizarii animalelor productive.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciael pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd

Tratamentul ciinilor de rase Collie, Sheltie si Bobtail, din cauza sensibilitatii crescute acestor rase la lactone
macrociclice, se va efectua sub supravegherea medicului veterinar in baza evaludrii raportului de risc-
beneficiu.

In timpul dehelminitizarii se recomanda respectarea dozelor si termenilor prescrise.
In caz de omitere a unei administrari, tratamentul se reia in aceeasi dozd conform aceeasi scheme.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
In timpul lucrului cu Helmimax®R e important de respectat regulile generale de igien personala si a tehnicii
securitatii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

La finisarea lucrului mainile trebuie spalate cu apa calda si sapun.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spali din abundenti cu apa.
Persoanelor cu hipesensibilitate cunoscutd la substantele active se recomanda si evite contactul direct cu
medicamentul de uz veterinar.

In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

3.6 Evenimente adverse

Reactii adverse sau complicatii, In urma administrérii conform prospectului de utilizare, nu apar.

La unele animale pot aparea deregléri a tractului digestiv (diaree, voma), hipersalivatie, ataxie sau apatie.

In caz de sensibilitate individuali la medicament sau aparitie a reactiilor alergice, administrarea se stopeaza si
se recurge la 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 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei
La female gestante si lactante se utilizeaza in caz de necesitate si numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-
risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
A nu se utiliza concomitent cu medicamente care contin piperazind, substante inhibitoare de colinesteraza si
lactone macrociclice.

3.9 Cii de administrare si dozaj
Se administreaza peroral, individual, o singurd data cu putind hrana de dimineati sau fortat pe rddacina limbii
in dozd terapeuticd de 5 mg praziquantel si 0,25 mg moxidectind per 1 kg greutate corporala, in raport de:

Greutatea animalului ‘ Doza
Helmimax®-10 pentru pisici mai mari de 4 kg, citei si caini adulti de talie medie
(1 comprimat contine 50 mg de praziquantel si 2,5 mg moxidectini)

4-5kg Y2 comprimat
>5-10kg 1 comprimat
>10-15kg 1 % comprimat
>15-20kg 2 comprimate
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Cu scop profilactic animalele sunt supuse dehelmintizarii trimestrial, la fel si inainte de vaccinare.

Cu scop terapeuic animalele sunt supuse dehelmintizarii conform indicatiilor. In caz de invazie intensiva, se
recomanda administrarea repetatd a medicamentului dupa 14 zile in aceeasi doza.

Cu scop profilactic al dirofilariozei, in regiunile nefavorabile la maladie, medicamentul se administreaza in
perioada primavara-vara-toamna: inainte de inceperea zborului a fantarilor, o singurd dat3, apoi o datd pe lund,
si ultima data in sezon: nu mai devreme cu o lund de la sfarsitul zborului insectelor.

Dieta de foame sau administrarea laxativelor nu este necesara inainte de dehelmintizare.

3.10 Simptome de supradozaj (si dupa caz, proceduri de urgentd si antidoturi)
In caz de supradozare poate aparea inapetenta, hipersalivatie, tulburéri gatro-intestinale, pareza musculara sau
ataxie. in astfel de cazuri se administerazi enterosorbenti i 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.

3.12 Perioada de asteptare
Nu este cazul.

4, INFIRMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AA51

4.2 Farmacodinamie

Combinatia dintre praziquantel §i moxidectind oferd un larg spectru de actiune antihelminticd asupra
nematodelor gastrointstinale (Toxocara canis, Toxocara cati (Toxocara mistax), Toxasacaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis, Ancylostoma caninum), a cestodelor (Echinococcus granulosus,
Echinococcus multilocularis, Mesocestoides lineatus, Dipylidium caninum, Diphyllobothrium latum,
Multiceps multiceps), ce paraziteaza la cini si pisici, la fel si profilaxia dirofilariozei.

Praziquantel - compus din grupa pirazino — izochinolinelor, activ fatd de cestodele gastrointestinale la toate
stadiile de dezvoltare.

Creste permeabilitatea membranelor celulare a parazitului pentru ionii de (Ca*"), provoacd depolarizarea
membranelor, contractia musculard si distrugerea tegumentului, ceea ce duce la moartea helmintilor si
contribuie pentru eliminarea lor din organismul animalului.

Moxidectina - obtinutd din nemadectind modificati chime in urma fermentarii Streptomyces cyanogriseus
noncyanogenus §i este compus semisintetic din grupa milbemicinei.

Moxidectina posedi actiune antiparazitard contra nematodelor si arahnoentomozelor. Tinta de bazd fiind
canalele de clor glutamatsensibile si receptorii GABA (acid gama-aminobutiric). Modificarea fluxului de ioni
de CI deregleazi transmiterea impulsurilor nervoase, ceea ce duce la paralizie si moartea parazitului.

Moxidectina poseda si actiune de intensificare a GABA, sporind eliminarea lui din terminatiile presinaptice
astfel simplificind absorbtia lui de cétre receptorii postsinaptici a sistemului nervos periferic. Fixarea GABA
pe receptorii glutamatsensibili a canalelor de clor stimuleaza fluxul ionilor de clor si duce la declansarea
paraliziei. La mamifere lipsesc canalele de clor glutamatsensibile (ineficienta moxidectinei fata de cestode si
trematode se explica la fel prin lipsa canalelor glutamatsensibile).

4.3 Farmacocinetica

Praziquantelul este rapid absorbit in tractul digestiv, atingind concentratia maxima in plasma sangvina peste
1-3 ore, reversibil legindu-se cu proteinele serice (70-80%), partial se metabolizeazi in ficat, este excretat din
organism preponderant cu urina (pana la 80%) timp de 24 ore.

Moxidectina este bine absorbita si patrunde in circuitul sangvin, se excreta nemodificat cu fecaliile.
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Dupa gradul de impact asupra organismului apartine substantelor moderat periculoase (clasa 3 de pericol,
conform GOST-ului 12.1.007). In doze recomandate nu are actiune embriotoxica, teratogena si mutagend, bine
toleratd de caini i pisici de diferite rase si varste.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
A nu se utiliza concomitent cu medicamente cu continut de piperazing, substante inhibitoare de colinesteraza
si cu lactone macrociclice.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate a partii nefolosite a comprimatului: poate fi plasatd in blister si pastrati pana la
urmatoare dehelmintizare, dar nu mai mult de 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra In ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se péstra separat de produsele alimentare si hrani pentru animale.
A se pastra la T°C de la +2°C pani la +25°C.

A nu se utiliza dupa expirarea termenului indicat pe ambalaj.

5.4 Naura si compozitia ambalajului primar
Blistere din metalopolimeri x 2, 4, 6 comprimate, ambalate in cutii din carton, insotite de instructiune.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de z veterinar neutilizat 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 sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
000 ,,Apicenna”,

Federatia Rusa, or. Moscova, r. Balasiha, sos. Poltevskoe 4.

Tel +7(495)580-77-13

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
250031

8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI
16.06.2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI
DE UZ VETERINAR
06/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOIR 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-Registru de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).



