REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

PRAZEL+
Comprimate antihelmintice pentru cini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat PRAZEL+ confine:
Substanta activa:

Praziquantel - 50 mg
[vermectina -2 mg
Levamisol clorhidrat - 38 mg
Excipienti:

Amidon de porumb  —45mg
Stearat de calciu - 26 mg
Lactoza — 439 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
— Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Medicamentul este indicat in tratamentul si profilaxia infestatiilor parazitare externe si interne
provocate de purici, paduchi, cestode, trematode: Ancylostoma caninum, Dipylidium caninum,
Diphyllobothrium latum, D. Minus, Toxocara canis, T. Cati, Toxascaris leonina,
Trichoceptalus vulpis u T. Nuptia, Taenia hydatigena, T. Multiceps, Uncinaria stenocephala,
Opisthorchis tenuicolis, O. viverrini, O. sinensis, Paragonimus westermani, Mesocestoides
linattus, M. litteratus, M. corti, M. petrovi, Dirofilaria immitis, D. renens, Echinococcus
granulosus ma E. Multilocularis numai forme adulte precum si al{i paraziti la caini.

4.3 Contraindicatii:

Contraindicatii in dozele recomandate nu sunt.

Medicamentul nu se va administra céinilor de rasa Colli, Selti, Bobtail si cafeilor in varsti de
pand la 6 luni. o




Alimantalor |
:-_\‘ | gnteior

EGIs : E
=NTELOR DE UZ VETERINAR I

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmétoare, care pot
antrena un risc mérit de dezvoltare a rezistentei, ducand la ineficienta tratamentului:
Folosirea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasé pe o duratd de timp
prelungita;

Subdozajul, care poate fi datorat unei subestiméri a masei corporale, administrarii gresite a
medicamentului;

Toate cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sa fie cercetate in
continuare folosind teste potrivite (ex. Testul numaratoarei oudlor din fecale).

Acolo unde testele sugereazi in mod clar rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza
un altul apartinind unei alte clase farmacologice a cdrui mod de actiune este diferit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
4.5.1 Precautii speciale de utilizare la animale:
Nu sunt.

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

In caz de ingestie accidentald a medicamentului, sau alergii provocate de contactul acestuia cu
pielea solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati eticheta si prospectul medicamentului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una dintre componentele medicamentului.
trebuie sé evite contactul cu acesta

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
In dozele terapeutice indicate nu sunt.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se administreazi medicamentul femelelor in perioadele de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Doza si cale de administrare
Medicamentul se administreazi la céini pe cale orald in amestec cu o treime din hrana
dimineata — 1 comprimat / 10 kg greutate corporala.

Pentru cainii cu vArsta de pana la 1,5 ani doza indicata se administreaza in 2 reprize cu un
interval de 24 ore. in caz de demodecozi medicamentul se va administra repetat-peste 10 —
12 zile, paralel efectuindu — se terapia simptomatica. EACA RS




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:

In caz de supradozare pot apirea efecte secundare manifestate prin: neliniste, nervozitate,
aceste fenomene dispar fara tratament, dupa 2-3 ore. .
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si mésurile generale de
sustinere a animalului.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice.

Codul ATC: QP52AAS51

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Praziquantel-ul, care actioneazad impotriva cestodelor, produce vacuolizarea tegumentului
acestora si produce, de asemenea, paralizia lor prin cresterea permiabilitifii membranei
celulare prin ionii incarcati pozitiv (Na" si Ca®").

Spectrul antiparazitic. Praziquantel-ul este singurul care are o activitate foarte intensa
impotriva tuturor speciilor de cestode (adulte si tinere). Are, de asemenea, un potential bun
impotriva formelor larvare de cestode. La cdini, 1 mg/kg este eficient 100% impotriva Taenia
pisiformis adulta. O doza unica de 2 mg/kg elimind Taenia hydatigena, T. Ovis si T. Multiceps
si 0 doza de 2.5 — 5 mg/kg este necesard pentru a elimina complet Dipylidium caninum. O
dozd de 5 — 10 mg/kg este necesard pentru o indepartare 100% a Mesocestoides corti,
Echinococcus granulosus si E. Multilocularis. O doza mai mare este necesard impotriva
formelor tinere ale acestor paraziti (viermi de 1 — 4 zile). In general doza recomandati pentru
eliminarea tuturor speciilor de cestode este de 5 mg/kg. El actioneazi strobilicid si scolocid
impotriva formelor mature §i tinere ale cestodelor.

Iveremectina este un derivat al avermectinei, izolatd din medicamentul obtinut prin
fermentarea unei actinomicete numita Strepromyces avermitilis.

La nematode, ivermectina stimuleaza elaborarea de GABA (acid gamma aminobutiric) la
nivelul sinapselor neuronale si intensifica legatura GABA la receptorii specifici intrerupind
astfel transmiterea influxului nervos la nivelul jonctiunilor nervoase, paralizind si omorind
parazitul.

Levamisol-ul este antihelmintic imidazolic foarte solubil, ce actioneazi printr-un efect
colinergic asupra parazitilor incat la nivelul ganglionilor (parasimpatici si simpatici) se
produce un bloc de depolarizare si o paralizie spastica care se instaleazd rapid. Levamisol-ul
are un important efect imunostimulant prin faptul ci activeaza llmfocnele,]:"@ferentlerea si
maturarea limfocitelor T) si macrofagele (reface activitate fagocitara a I)iacmfagelor’%
granulocitelor), respectiv stimuleazi imunitatea celulara. t
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5.2 Proprietati farmacocinetice:

Praziquantel-ul.

Absorbtie. Este absorbit rapid si aproape complet din tractul alimentar dupd administrarea’
orald. Absorbtia semnificativi se observa din stomacul sobolanior, in primul rind din duaden.
Concentratiile maxime plasmatice se obtin dupa 5 minute la soarece, dupd 15 -30 minute la
sobolani, dupa 30 -120 minute la cdini si dupa 2 ore la oi. Dupa administrarea orala este
absorbit rapid si aproape complet din intestin si este metabolizat in forme inactive.
Distributie. Este distribuit in toate organele, traverseaza bariera hemato-encefalici la sobolani
si probabil si la alte animale, si trece in bila la céini. Distributia generala este o calitate a
activitatii praziquantelului impotriva larvelor de cestode sau cestodelor adulte care au locatii
variate in corpul gazdei.

Metabolism si eliminare. Praziquantel-ul este metabolizat rapid in forme inactive. Locul
principal de inactivare este ficatul. Dupa o doza orald de 300 mg/kg la sobolani concentrafia
medie a medicamentului in singele portal a fost de 21.2 meg/ml. in timp ce in singele
pereiferic a fost de 6,2 mcg/ml. Aceasta sugereazi o inactivare metabolica rapida a
praziquantelului in ficat.

Ivermectina se distribuie foarte bine in tesuturi, fiind metabolizata in sdnge si eliminata in
principal in fecale. Mai putin de 5% se elimina prin urina (ca metabolit).

Levamisol-ul se absoarbe repede si complet la nivelul tubului digestiv dupa administrarea
orald, atingind un nivel maxim dupi circa o ora si se elimind in 24 ore in proportie de peste
90%. Este metabolizat in mare masurd, unul dintre metabolitii principali are proprietiti
imunostimulatoare. Timpul de Injumatatire este de circa 4 ore pentru levamisol si 16 ore
pentru metabolitii sai.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Amidon de porumb

Stearat de magneziu

Lactoza

6.2 Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabiltate in ambalaj original — 36 luni.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se ldsa la indeména copiilor.

A se pastra la temperatura 18 - 25°C, ferit de lumina.
A nu se utilza dupé data expirdrii marcatd pe ambalaj.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Borcanas din plastic cu 10 comprimate.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente, trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7.DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
.Medicamentum™ SRL

MD 6527, Republica Moldova, r. Anenii Noi, s. Merenii Noi,
tel/fax: +373 /265/ 62-3-17, 62-2-46, 62-4-39.

e-mail: contact@medicamentum.md

www.medicamentum.md
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