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A MEDICAMENTELOR DE UE VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZVBTERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMBNTI]LUI DE UZVBTBRINAR $I CONCENTRATIA

P RAZI MOX-'f AB, cornprirnate

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

1 comprimat (0,25 g) con(ine:
Substanfe active
Moxidectind - 2,5 ng
Praziquantel - 50 mg

Excipienfi:
Auridon, stearat de calciu, aromi, lactozii.

3. FORMA FARMACEI]'ilCA
Comprimate

4. PARTICI]LARITATI CLINICE

4.1 Specii-(int5:
CAini, pisici

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-{intI:
Delrelmintizare terapeuticd qi profilacticd a cAinilor qi pisicilor cu nematode, cestode, trematode, invazii
mixte; profi laxia dirofi lariozei.

4.3 Contraindicafii:
Sensibilitate individuala crescutd la componentele medicamentului de uz veterinar.
Nu utilizafi medicamentul de uz veterinar animalelor bolnave de boli infec{ioase, slabe qi emaciate.
Nu administrafi la cdleluqi cu vArsta sub 3 s6ptdrnAni, la pisoi cu vdrsta sub 6 sdpt6rnAni qi la animale cu
greutatea corporald mai micd de 0,5 kg.

4.4 Atenfioniri speciale pentru fiecare specie-finti:
IJnii caini sttt'tl tuai scnsibili la lactoncle rlacrociclicc clin cauza rnuta{iei genei MDR1.
tolcreaztj tuoxidectina rnai bine decAt ivenlectina, ia rasele Coliie, Sheliie, Bobtail qi
cauza sctrsibilitittii lor la lactonelc r.nacrociolicc, utilizarea sa trebuic rnonitorizati

Desi aceste animale
altele similare, din
de cdtre un rnedic

veterinar.
Animalelor cu functii hepatice qi renaie afectate li se prescrie medicamentul de uz veterinar cu precaufie.

4.5 Prccaufii specialc pentnl utilizare
I'rccautii spccialc pentru utilizarc la animalc:
Nu cxisti.

Prccautii spcciale carc trcbuie lrtatc de persoanrr carc administreazl medicamcntul de uz veterinar la
anilnale:
Atunci cffnd manipula{i medicarnentele de uz veterinar, trebuie respectate
persona16 qi mlsurile de siguran{d prevdzute.
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4.6 Reacfii adverse (frecven{ir ;i gravitate):

Cdnd este administrat in dozele recomandate, medicarnentul de uz veterinar este bine tolerat de animale'

unele animale pot prezenta tulbur[ri gastrointestinale (cliaree, vomd), salivalie excesiva (in special la pisici),

care trec spontan qi nu necesitir medica(ie.

in 
"urd. 

iip"rr"nsibilitate individuala la componentele medicamentului cle uz veterinar ;i in cazul reacliilor

alergice, administrarea meclicamentului trebuie intrerupta gi trebuie aclministrat un tratament sitnptornatic'

4.7 lJtilizare in perioada de gcsta{ic, lacta{ie:

Dehelnintizarea femeielor geitante gi lactante trebuie efectuatd sub supravegherea medicului veterinar'

4.8 Interactiuni cu alte medicamente rle uz veterinar qi altc forme clc interac{iune:

Nu administra(i medicamentul de uz veterinar simultan cu alli rernedii antiparazitare care con(in lactouc

macrociclice, piperazinir gi medicamentc cat'e inhibii col inesterzizzt'

4.9 Dozd qi calea de administrare:
1 comprirnat 1a 10 kg c1e greutate corporal[ a animalului (ceea ce corespuncle unei concentra(ii terapeutice de

0,25 mgde moxidecii"a EI5 mg de piaziquantel la 1 kg de greutate corporald a ani'ralului)'

Medicamentul se administreazd individual animalelor pe cale ora16, de preferin{d 1a orele de llrnire dc

diminea!6, cu o cantitate micd c1e hranir sau se administreazd forfat la rirdircina linibii

f;;;;il;rpeutic, depar azitareaanimalelor se efectueazd cle cloud ori la un interval de 10-14 zile'

i;;;p preventiv, ni"di"u*"rtul se utilizeazd o datd la 3 luni, precum 9i cu 10-14 zile inainte de fiecare

vaccinare.
pentm a preveni dirofilarioza in regiur-rile preclispuse la boli, meclicetmentul de uz veterinar se aplicd in

perioada prim6vard-vard-toamn6: o datd inainte deinceperea zborului fAnfarilor, apoi o datZr pe lunir ;i ultima

dat6 in sezon la o lund dup[ terminarea zbotului insectelor.

Administrarea medicam"rtrl,ri nu necesitl infometare prealabilb sau administrarea de laxative'

4.10 Suprad oztre (sintptonxe, procechrri de tLrgenld, antidoturi):

irtr-rn supraclozaj semnificativ, la animale poate aplrea stare clepresivd, refuzul hranei, salivalie excesiv[,

tulbur[ri gastrointestinale (diaree, vomS), slabiciune, mers anormal'

cdinii cu un defect al genei MDR1 pot prezenta midriazd extrem[ (pupile dilatate) ctt ttu reflcx pupilar

incomplet qi nereglementat qi alte sirnptome: sldbiciune, letargie, hipotefinie (temperaturd corporala prea

sc6zut6), hipersalivalie, v[rs61uri, dificuitali de respiralie, tulburdri de compofiament, confuzie, convulsii'

Nu existd antidoturi sPecifice.
Tratamentul constl in incetarea efbctelor medicamentului asupra anirnalului qi aplicarea unei terapit

simptomatice.

4.1 1 Perioada de aqtcPtarc:
Nu este cazul.

5. PROPI{IE'I'AT'r tr'AITMAC OLOGI CB

5.1 Proprietlfi farmacodinamice:
Grupa iarmacoterapcutic[.. Antihelmintice; praziquantel, combi,alii

Codul veterinar ATC: QP52AA51

Ilartictrlaritirf i fa rmn cotlinanricc
Moxidcctina cste un cotnpus scn-risir"rtctic clin grupa rnilbernicinei (lactone tlacrociclic

larvelor qi adullilor de nernatozi. Stimuleazd secre{ia de GABA, cregte permeab-ilit

ionii c1e clor, care inhibA activitatea electricd a celulelor nervoase alc helnlintil/
{(
-)0"i

x,

inervaliei nervoase, parahzia qi moartea parazililor'
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Praziquantel, un derivat sintetic de pirazin-izochinolind, aclioneazd asupra majoritilii speciilor de cestode Eitrematode in toate stadiile de dezvoltare. Mecanismul de acfiune const[ in depolari zarca ganghonilor
nelrrorrusculari, intrcrupcrea transporlului de glucozd gi a funcfiei microtubulare ia cestode gi t."-utod",
ceea ce duce la paralizia;i moartea parazililor Ei favorizeazi eliminarea acestora din organismul animal.

Eficacitate gi siguranfl clinicl:
Combinafia de substanfe active incluse in meclicament ofer[ o gam[ larg[ de acfiune antihelmintica
impotriva formelor larvare si mature sexual ale nematozilor intestin ali (Toxocara canis, Toxocara cati,
Toxoscaris Ieonittrr, Ancyll'v\srya canintun, Ancylostortta tubae.fornte, (Jncinaria stenocephala, Trichuri.s
vulpis), fonnelor larvare ale nematozilor pulmonari Angiostrongylus vasorum, Crenosoma vulpis, formelor
larvare (microdirofilariae) de nematozi Diro./ilaria iimitis; cestode (Taenia spp., Dipyliclim caninum,
Mesoce'vtoides spp., Echinococctts granttlosis qi Echinococcus ntttltiloculan.s),- trernatoide (opisthorchis
spp.).

5.2 Proprietd{i farmacocinetice:
Moxrdectina este absorbitd rapid din tractul gastrointestinal, pdtrunde in fluxul sanguin sistemic si este
distribuitd in organele qi lesuturile organismului anirnalului, fiind concentrat[ in special in lesutul adipos;
este eliminatr in mare pafie neschimbatr, in principal pri, fecale.
Praziquantel este absorbit rapid din tractul gastrointestinal, atingAnd concentrafia rnaxim[ in plasma sanguind
dupd 1-3 ore si este distribuit in organele;i tresuturile animalului. Este eliberat parfial inapoi in luilenul
intestinal, ceea ce il face eficient irnpotriva parazi{ilor localiza{i in peretele intestinal. Este aproape complet
n-rctabolizat in llcat qi excretat in 24 de ore, in principal prin urin[.

6. PARTICI]I,ARITATI FARMACEIJ'IICE

6.1 Lista excipienfilor:
Amidon
Stclrrat clc caloiLr
,z\roLnii

l,ttcLoz.it

6.2 Incompatibilitifi:
Nu administra{i medicamentul de uz veterinar simultan cu aite
macrociclice, piperazini gi rnedicamente care inhiba colinesteraza.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamenturui de uz veterinar a$a cum

rernedii antiparazitare care confin lactone

este anrbalat pcntru vlnzare.. 2 ani.

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
A se pistra intr-uu loc uscat, ferit cle lumin5, intr-un loc inaccesibil pentru copii Ei animale, la o temperaturd
cuprinsd intre 0 - 25 "C.

6.5 Natura qi cornpozifia ambalajului primar:
1 comprimat (0,25 g) intr-o pungd din rnateriai plastic.
2 conrprimate (0,25 g) in blister, I blister in cutie cle cafton.
10 cor-nprimatc (0,25 g) in blister, 1 blister in cutie c1e carton.

6.6 Mrisuri speciale pentru eliminarca medicamentelor de uz veterinar neutrali
provcnite din utilizarca unor astf'cl rlc prorlusc:
Orice rnedicatnent de uz vcterinar neutilizat sau clc;eu plovenit din utilizarea
eliminate in confonr-iitatc cu cerinlelc 1ocale.
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7. DBTINATORUL CEITTIFICATULUI DE INREGISTRAITB

SRL FIRMA <PRODUKT>;
6 1 093, or. Harkov, strada Terikhivska, 24; U cratna

8. NUMARUL CERTIFICATUI,UI DE iNRBGISTRARB
230127

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INNNCTSI'RARE

c er tifi c a tului d e tnr e gi s t rare)
27.10.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIU A TEXTULUI
10.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU U'l'lLlZAltIt
Se elibereaz6 fhr6 o prescriplie veterinard.

(sau data reinnoirii


