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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR ST CONCENTRATIA
PRAZIMOX-TAB, comprimate
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat (0,25 g) contine:
Substante active
Moxidectina - 2,5 mg
Praziquantel - 50 mg

Excipienti:
Amidon, stearat de calciu, aroma, lactoza.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Caini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:
Dehelmintizare terapeutica si profilactica a cainilor si pisicilor cu nematode, cestode, trematode, invazii
mixte; profilaxia dirofilariozei.

4.3 Contraindicatii:

Sensibilitate individuala crescuta la componentele medicamentului de uz veterinar.

Nu utilizati medicamentul de uz veterinar animalelor bolnave de boli infectioase, slabe si emaciate.

Nu administrati la catelusi cu vérsta sub 3 saptamani, la pisoi cu varsta sub 6 sdptimani si la animale cu
greutatea corporald mai mica de 0,5 kg.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-tinti:

Unii caini sunt mai sensibili la lactonele macrociclice din cauza mutatiei genei MDRI1. Desi aceste animale
tolereazd moxidectina mai bine dect ivermectina, la rasele Collie, Sheltie, Bobtail si altele similare, din
cauza sensibilitatii lor la lactonele macrociclice, utilizarea sa trebuie monitorizati de citre un medic
veterinar.

Animalelor cu functii hepatice si renale afectate i se prescrie medicamentul de uz veterinar cu precautie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale:
Nu exista.

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

Atunci cénd manipulati medicamentele de uz veterinar, trebuie respectate reguli
personald si masurile de sigurantd prevazute.
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):

Cand este administrat in dozele recomandate, medicamentul de uz veterinar este bine tolerat de animale.
Unele animale pot prezenta tulburari gastrointestinale (diaree, voma), salivatic excesiva (in special la pisici),
care trec spontan si nu necesitd medicatic.

in caz de hipersensibilitate individuala la componentele medicamentului de uz veterinar si in cazul reactiilor
alergice, administrarca medicamentului trebuie ntrerupta si trebuie administrat un tratament simptomatic.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Dehelmintizarea femelelor gestante si lactante trebuie efectuatd sub supravegherea medicului veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu administrati medicamentul de uz veterinar simultan cu alti remedii antiparazitare care contin lactone
macrociclice, piperazini si medicamente care inhibé colinesteraza.

4.9 Doz si calea de administrare:

1 comprimat la 10 kg de greutate corporala a animalului (ceca ce corespunde unei concentratii terapeutice de
0,25 mg de moxidectina si 5 mg de praziquantel la 1 kg de greutate corporald a animalului).

Medicamentul se administreazd individual animalelor pe cale orald, de preferintd la orcle de hranire de
dimineat, cu o cantitate mica de hrana sau se administreaza fortat la raddcina limbii

In scop terapeutic, deparazitarea animalelor se efectueaza de doud ori la un interval de 10-14 zile.

In scop preventiv, medicamentul se utilizeaza o datd la 3 luni, precum si cu 10-14 zile inainte de fiecare
vaccinare.

Pentru a preveni dirofilarioza in regiunile predispuse Ja boli, medicamentul de uz veterinar se aplica in
perioada primavara-vard-toamna: o data tnainte de inceperea zborului tantarilor, apoi o daté pe luna si ultima
data in sezon la o luna dupa terminarea zborului insectelor.

Administrarea medicamentului nu necesita infometare prealabila sau administrarea de laxative.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen(d, antidoturi):

fntr-un supradozaj semnificativ, la animale poate apdrea stare depresiva, refuzul hranei, salivatie excesiva,
tulburari gastrointestinale (diaree, voma), sldbiciune, mers anormal.

Cainii cu un defect al genei MDR1 pot prezenta midriaza extrema (pupile dilatate) cu un reflex pupilar
incomplet si nereglementat si alte simptome: slibiciune, letargie, hipotermie (temperaturd corporald prea
scizutd), hipersalivatie, varsaturi, dificultati de respiratie, tulburdri de comportament, confuzie, convulsii.

Nu exista antidoturi specifice.

Tratamentul consti in incetarca efectelor medicamentului asupra animalului si aplicarea unei terapii
simptomatice.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:
Grupa farmacoterapeuticii: Antihelmintice; praziquantel, combinatii
Codul veterinar ATC: QP52AAS51

Particularitiiti farmacodinamice
Moxidectina este un compus semisintetic din grupa milbemicinei (lactone macrocicligg}/ ‘(iff\'?étimpotriva
larvelor si adultilor de nematozi. Stimuleaza secretia de GABA, creste permeabilitg&’e,z%%ém;?fangi,iﬁe;}tru
ionii de clor, care inhiba activitatea electrica a celulelor nervoase ale helmintil(? rOvoagd: Intrerupel

inervatiei nervoase, paralizia si moartea parazitilor. '
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Praziquantel, un derivat sintetic de pirazin-izochinolina, actioneazi asupra majoritatii speciilor de cestode si
trematode in toate stadiile de dezvoltare. Mecanismul de actiune constd in depolarizarea ganglionilor
neuromusculari, Intreruperea transportului de glucoza s1 a functiei microtubulare la cestode si trematode,
ceea ce duce la paralizia si moartea parazitilor si favorizeazi eliminarea acestora din organismul animal.

Eficacitate si sigurangi clinici:

Combinatia de substante active incluse in medicament oferda o gama largd de actiune antihelmintica
Impotriva formelor larvare si mature sexual ale nematozilor intestinali (Toxocara canis, Toxocara cati,
Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala, Trichuris
vulpis), formelor larvare ale nematozilor pulmonari Angiostrongylus vasorum, Crenosoma vulpis, formelor
larvare (microdirofilariac) de nematozi Dirofilaria immitis; cestode (Taenia spp., Dipylidum caninum,
Mesocestoides spp., Echinococcus granulosis si Echinococcus multilocularis), trematode (Opisthorchis

spp.).

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Moxidectina este absorbita rapid din tractul gastrointestinal, patrunde in fluxul sanguin sistemic si este
distribuita in organele si tesuturile organismului animalului, fiind concentrata in special in tesutul adipos;
este eliminatd n mare parte neschimbati, in principal prin fecale.

Praziquantel este absorbit rapid din tractul gastrointestinal, atingdnd concentratia maxima in plasma sanguini
dupd 1-3 ore si este distribuit in organcle si tesuturile animalului. Este eliberat partial fnapoi In lumenul
intestinal, ceea ce il face eficient impotriva parazitilor localizati in peretele intestinal. Este aproape complet
metabolizat in ficat si excretat in 24 de ore, in principal prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Amidon

Stearat de calciu
Aroma

Lactoza

6.2 Incompatibilititi:
Nu administrati medicamentul de uz veterinar simultan cu alte remedii antiparazitare care contin lactone
macrociclice, piperazind si medicamente care inhibi colinesteraza.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra intr-un loc uscat, ferit de lumina, intr-un loc inaccesibil pentru copii si animale, la o temperatura

cuprinsa intre 0 - 25 °C.

0.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

1 comprimat (0,25 g) intr-o pungi din material plastic.

2 comprimate (0,25 g) in blister, 1 blister in cutie de carton.
10 comprimate (0,25 g) in blister, 1 blister in cutie de carton.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutraliza
provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

climinate in conformitate cu ceringele locale.
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7. DETIN[\TORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SRL FIRMA «PRODUKT»;
61093, or. Harkov, strada Terikhivska, 24; Ucraina

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230127

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
27.10.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza fard o prescriptie veterinara.




