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ITRECISIRIREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROBAT
REZUMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA MEDICAMENTULTI DEUZ VETERINAR
HelmimaxR 1 0, comprimate.

2. COMPO Tf,TTACALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Un comprimat confine:
Substan{e active:
Praziqtantel - 50 mg
Moxidectind-2,5 mg

Excipienfi:

Compozitia calitativl a excipien{ilor qi a altor
constituen(i

Compozi{ia cantitativi, dacl aceasti informa{ie
este esenfiall pentru administrarea corecti a
medicamentului de uz veterinar

Lactozd anhidr[ 14.4 ms.
Croscarmelozd sodic[ 6 ms,
Lauril-sulfat de sodiu 3,6 me
Calciu stearat 0,6 mg
Dioxid de siliciu coloidal 0,3 me
Aromatizator,, g[in6" 0,6 mg
Celuloz[ microcristalinl pdnd la 120 me
Polivinilpirolidon[ 3mg

Se prezinta ca comprimate plate, de culoare alb6, cu dou6 incizii perpendiculare pe o faf6. Se admite pe fafa
cealdlalti a comprimatului imprimarea logo-ul companiei (A).

3. rNFORMATrr CLTNTCE

3.1 Specii tinti
Cdini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie fintl
HelmimaxR 10 se indici cdinilor qi pisicilor, cd{eiior qi motlnaqilor in scop preventiv qi curativ ln cazul
nematodozelor (toxocaroz6, toxoscaridozS, uncinerioz[, tricocefalozI, anchilostomozl), cestodozelor
(teniidoze, dipilidioz6, echinococozI, difilobotriozd, alveococozd, mezocestoidozd), invazii mixte qi in
profi laxia dirofilariozei.

3.3 Contraindicafii
Nu se utilizeazdincantilede hipersensibilitate cunoscut6 la substantele active sau la oricare dintre excipienfi,
inclusiv inanamnezd, dereglSri evidenfiate a funcfiilor rinichilor gi ficatului.
Nu se recomandi animalelor cu greutatea corporalS sub 0,5 kg.
Nu se utilizeazd animalelor sl[bite qi bolnave de boli infecfioase, c[feilor cu virsta sub 3 slptlmdni qi

motdnaqilor sub 6 sdptlmdni.

3.4 Aten{ionlri speciale
La pisici, in caz de administrare a medicamentului pentru prima data, este posibil[ hipersalivafia de scurti
durati care dispare de la sine.

Nu sunt destinate utilizdrii animalelor productive.
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3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precautii speciael pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinti
Tratamentul c6inilor de rase Collie, Sheltie $i Bobtail, din cauza sensibilitltii crescute acestor rase la lactone
macrociclice, se va efectua sub supravegherea medicului veterinar in baza evalulrii raportului de risc-
beneficiu.

in timpul dehelminitizdrii se recomand6 respectarea dozelor qi termenilor prescrise.
in caz de omitere a unei administriri, tratamentul se reia in aceeaqi dozi conform aceeaqi scheme.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
In timpul lucrului cu HelmimaxR e important de respectat regulile generale de igiend personald ;i a tehnicii
securitdlii prev5zute in lucru cu medicamente de uz veterinar.
La finisarea lucrului mAinile trebuie spdlate cu ap6 cald6 qi s6pun.
in caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spa15 din abundenlI cu ap6.

Persoanelor cu hipesensibilitate cunoscuti la substantele active se recomand[ s[ evite contactul direct cu
medicamentul de uz veterinar.
il ca, de ingerare sau aparilie a reacliilor alergice, solicitali imediat sfatul medicului qi prezenlali medicului
prospectul produsului sau eticheta,

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

3.6 Evenimente adverse
Reaclii adverse sau complicafii, in urma administrdrii conform prospectului de utilizare, nu apar.
La unele animale pot apdrea deregliri a tractului digestiv (diaree, vomd), hipersalivatie, ataxie sau apatie.
in caz de sensibilitate individualS la medicament sau aparilie a reactiilor alergice, administrarea se stopeazS qi

se recurge la antihistaminice Ei terapie simptomaticI.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfi prin medicul veterinar, fie delindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranla
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea l6 din prospect pentru
datele de contact respective.

3,7 Utilizare in timpul gesta{iei, lacta{iei
La female gestante gi lactante se utilizeazdin caz de necesitate qi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-
risc efectuat[ de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
A nu se fiiliza concomitent cu medicamente care contin piperazind, substanle inhibitoare de colinesterazd qi
lactone macrociclice.

3.9 CIi de administrare qi dozaj
Se administreazdperoral individual, o singurd dat6 cu pufind hrand de diminea![ sau fortat pe rdddcina limbii
in dozd terapeuticd de 5 mg praziquantel qi 0,25 mg moxidectinl per 1 kg greutate corporali, in raport de:

Greutatea animalului Dozd
HelmimaxR-lO pentru pisici mai mari de 4 kg, cdfei gi c6ini adulli de talie medie
( 1 comprimat contine 50 me de Draziquantel si 2"5 me moxidectinl)

4-5ks Yz compimat
>5-10ke l comprimat

>10 - 15 ks I lz compimat
>15 - 20 ke 2 comprimate
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Cu scop profilactic animalele sunt supuse dehelmintizdrii trimestrial, la fel qi inainte de vaccinare.

Cu scop terapeuic animalele sunt supuse dehelmintiz6rii conform indicafiilor. in caz de invazie intensiv[, se

recomandl administrarearcpetatda medicamentului dup[ 14 zile in aceeaqi doz6.

Cu scop profilactic al dirofilariozei, in regiunile nefavorabile la maladie, medicamentul se administreazdirr

perioadia primavara-vara-toamna: inainte de lnceperea zborului a t6nfarilor, o singur[ datd, apoi o dat[ pe lun[,
qi utti*u duta in sezon: nu mai deweme cu o lun[ de la sfhrqitul zborului insectelor.

bi"ta de foame sau administrarea laxativelor nu este necesarl inainte de dehelmintizare.

3.10 Simptome de supradozaj (qi dupe caz, proceduri de urgent[ 9i antidoturi)

incazde-supradozare poate ap1reainipetenfa, hipersalivafie, tulbur[ri gatro-intestinale,parezlmuscularl sau

ataxie. in astfel de canri se administeraz[ enterosorbenfi qi terapie simptomatici.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea

medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a

rezisten{ei
Nu este cazvl.

3.12 Perioada de aqtePtare
Nu este cazttl,

4. INFIRMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codut ATCvet: QP52AA51

4.2 Farmacodinamie
Combinafia dintre praziquantel qi moxidectin[ oferi un larg spectru de acfiune antihelminticl asupra

nematodelor gastrointstiiale (Toxocara canis, Toxocara cati (Toxocara mistax),_ Toxasacaris leonina,

(Jncinaria steiocephala, Trichuris vulpis, Ancylostoma caninum), a cestodelor (Echinococcus granulosus,

Echinococcus rniltilocularis, Mesocestoides lineatus, Dipylidium caninum, Diphyllobothrium latum,

Multiceps rnulticeps), ceparaziteazii la c0ini qi pisici, la fel qi profilaxia dirofilariozei.

Praziquantel - compus
stadiile de dezvoltare.

din grupa pfuazino - izochinolinelor, activ fafl de cestodele gastrointestinale la toate

Creqte permeabilitatea membranelor celulare a parazitttlvi pentru

membranelor, contracfia muscular[ qi distrugerea tegumentului,

contribuie pentru eliminarea lor din organismul animalului'

Moxidectina - oblinutl din nemadectind modificatd chimc ln urma ferment[rii Streptomyces cyanogriseus

noncyanogenas qi este compus semisintetic din grupa milbemicinei'
Mox-idectlna posed6 acliune antiparazitar[ contra nematodelor gi arahnoentomozelor. f,inta de bazd fiind

canalele de cllr glutamatsensibile qi receptorii GABA (acid gama-aminobutiric). Modificarea fluxului de ioni

de Cl- dercgleazitransmiterea impulsurilbr nervoase, ceea ce duce la paralizie qi moartea parazitului'

Moxidectina posed6 qi ac{iune de intensificare a GABA, sporind eliminarea lui din termina{iile presinaptice

astfel simplificind absorbiia lui de citre receptorii postsinaptici a sistemului nervos periferic. Fixarea GABA

pe receptorii glutamatsensibili a canalelor di clor stimuleazl fluxul ionilor de clor gi duce la declanqarea

paraliziei.La tamifere lipsesc canalele de clor glutamatsensibile (ineficienfa moxidectinei fal} de cestode 9i

lrematode se explic[ la fel prin lipsa canalelor glutamatsensibile).

4.3 Farmacocineticl
praziquantelul este rapid absorbit in tractul digestiv, atingind concentrafia maxim[ in plasma sangvin[ peste

1-3 ore, reversibil legindu-se cu proteinel" roi"" (70-80%),parfial se metabolizeazdinficat, este excretat din

organism preponderant cu urina (p0ne h 80%o) timp de 24 ore.

Moxidectina este bine absorbita qi pItrunde ln circuitul sangvin, se excreta nemodificat cu fecaliile.

ionii de (C**), provoacd depolarizarea

ceea ce duce la moartea helminlilor qi
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Dupd gradul de impact asupra -organismului aparfine substanfelor moderat periculoase (clasa 3 de pericol,
conform GOST-ului 12.1.007), in doze recomandate nu are actiune embriotoxicd, teratogeni gi mutagen[, bine
toleratd de cAini qi pisici de diferite rase ;i v6rste.

5. INFORMATII F'ARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitn{i majore
A nu se utiliza concomitent cu medicamente cu conlinut de piperazinE, substanle inhibitoare de colinesteraz[
qi cu lactone macrociclice.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:3 aru.
Termenul de valabilitate a p[rfii nefolosite a comprimatului: poate fi plasatl in blister qi pdstrat[ p6nd la
urmltoare dehelmintizare, dar nu mai mult de 3 luni.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea gi indemdna copiilor.
A se pdstra in ambalajul original.
A se feri de lumin6 direct[ a soarelui.
A se pSstra separat de produsele alimentare gi hran6 pentru animale.
A se pdstra la TOC de la +20C pdnd la +250C.
A nu se ttiliza dupi expirarea termenului indicat pe ambalaj.

5.4 Naura gi compozifia ambalajului primar
Blistere din metalopolimeri x2,4,6 comprimate, ambalate in cutii din carton, insolite de instruc{iune.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de z veterinar neutilizat sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse
Utilizali sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NTIIVIELE DETINATORULUI C ERTIFICATULUI DE INREGIS TRARE
OOO,,Apicenna",
Federa{ia Rus6, or. Moscova, r. Balaqiha, gos. Poltevskoe 4.
Tel +114951580-77-13

7. NI.IMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
25003 I

8. DATA PRIMEI INNNCTSTNANT
16.06.2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZI.IMATULUI CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI
DEUZ VETERINAR
0612025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOIR DE UZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazd fdrd prescripfie.

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inbaza de date a Republicii
Moldova-Registru de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reeistru.ansa.gov.md/).
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