AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SIPENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE ST MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BIOVETA A.S.
Komenskeho 212,683 23 lvanovice na Hane - Republica Ceha

NOTIFICARE

Modificarea nr. 4/07.07.2021

a Autorizatiei de Comercializare nr. 150215/25.05.2015 valabila NELIMITAT
emisd pentru produsul CANIVERM 0,7 g
ca urmare a aprobarii grupului de variatii de tip IA/B.ll.d.1.z, IB/B.ll.a.3.a.1

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si a Medicamentelor de Uz
Veterinar, in conformitate cu prevederile Regulamentului CE nr. 1234/2008 privind
procedura de evaluare a cererilor pentru variatii in termenii unei Autorizatii de Punere
pe Piata eliberata pentru produsele medicamentoase de uz uman si veterinar de o
autoritate competenta a unui Stat Membru cu modificarile si completarile ulterioare,
examinand cererea si documentatia inregistrata cu nr. 1525 din 09.02.2021 a
detinatorului Autorizatiei de Comercializare, aproba urmatoarea modificare:

PREZENT PROPUNERE
Continut pentru 1 comprimat (mg) Continut pentru 1 comprimat (mg)
0,7¢ 0,7¢
Substante active Substante active
Fenbendazol pentru uz veterinar 150 Fenbendazol pentru uz veterinar 150
Pirantel embonat 144 Pirantel embonat 144
Praziquantel 50 Praziquantel 50
Excipienti Excipienti
Celuloza microcristalina 127,5 Celuloza microcristalina 125,3
Lactoza monohidrat 134 Lactoza monohidrat 120,8
Amidon din cartofi 77 Amidon din cartofi 77
Silice coloidala anhidra 7 Silice coloidala anhidra 7
Povidona K90 8,4 Povidona K 90 8,4
Stearat de magneziu 10,5 Stearat de magneziu 10,5

Aroma de sardine 7

Partea 2E Partea 2E

Caniverm 0,7 g: Caniverm 0,7 g:

Comprimate de culoare galben deschis Comprimate ovale, biconvexe, galbui, cu
Divizare comprimate: pete mici si linie mediana pe ambele fete
Caniverm 0,7 g: corespunde Divizare comprimate:

Caniverm 0,7 g: 100-200 N

Friabilitatea comprimatelor neacoperite:
Caniverm 0,7 g:. Max. 15 min

Rezistenta la sfaramare a comprimatelor:
Caniverm 0,7 g: Max. 1%

DIRECTOR,
Dr. Florica DURLEA
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CANIVERM 0,7 g, comprimate pentru cdini, pisici, canide si feline salbatice
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat de 0.7 .g contine:
Substante active:

Fenbendazol 150 mg
Pirantel embonat 144 mg
Praziquantel 50 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.
Comprimate ovale, gilbui, biconvexe, cu pete mici si o linie mediana pe ambele fete.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini, pisici, canide si feline salbatice.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la cdini, pisici, canide si feline salbatice in tratamentul nematodozelor
gastrointestinale si a cestodozelor produse de:

- Nematode gastrointestinale: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxocara leonina, Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis.

- Cestode: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
spp., Multiceps multiceps, Mesocestoydes spp..

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la citei cu varsta sub 3 sdptamani.

Nu se va administra in caz de cisticercoza intraoculard si neurocisticercoza maduvei spinarii.

Nu se va administra in caz de disfunctii hepatice.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale

Rezistenta parazitara la o anumita clasa de antihelmitice se poate dezvolta consecutiv utilizarii
frecvente si repetate a unui antihelmitic din clasa respectiva.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul trebuie administrat doar la animaiele care prezinta simptome clinice ce pot fi atribuite unor

infestatii parazitare.
Evitati subdozarea din cauza determinrii incorecte a greutitii corporale sau a administrarii incorecte a

produsului.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale 2
Persoanele cunoscute cu hipersensibilitatea la praziquantel, pirantel-embonat, fenbendazol sau /
excipienti vor evita contactul cu produsul medicinal veterinar. ,
Cand manipulati produsul, evitati contactul cu ochii, inclusiv transmiterea de la mana la ochi. In caz de
contact cu ochii, clititi imediat cu mult apa.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul sau
eticheta produsului.

Dupéa manipularea produsului spalati-va pe maini.

Echinococoza prezinta un risc pentru oameni. Intrucét echinococoza este o boala care trebuie

notificatd Organizatiei Mondiale pentru Sanatatea Animalelor (OIE), instructiunile specifice pentru
tratament, monitorizare si protectie a persoanelor trebuie sa fie obtinute de la autoritatea competenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Frecventa reactiilor adverse posibile este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 animal din 10)

- Frecvente (afecteaza intre 1 si 10 animale din 100)

- Mai putin frecvente (afecteaza intre 1 si 10 animale din 1000)

- Rare (afecteazi intre 1 §i 10 animale din 10000)

- Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 animal din 10 000)

- Cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Dupa administrare pot aparea voma, urticaria, care sunt datorate toxinelor rezultate in urma mortii
paraziilor, nu a administrarii produsului. Se mai poate constata somnolenta.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

La femelele gestante doza trebuie sa fie calculati precis.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va administra concomitent cu preparate pe baza de piperazini sau alte produse medicinale veterinare
antiparazitare.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Dozele recomandate sunt:

- cdtei, cdini de talie mica i pisici: % comprimat / 2- 5 kg greutate corporald

- cdini de talie mijlocie: 1 comprimat /5 — 10 kg greutate corporald

- céini de talie mare, canide si feline salbatice: 1 comprimat pentru fiecare 10 kg greutate corporala
Administrarea se face pe cale orals, direct sau in hrana, intr-o singura doza.

La catei este recomandati administrarea produsului de la varsta de 3 sdptaméni pand la 12 saptdmani
0 singurd administrare la fiecare 3 saptamani si apoi in mod regulat la fiecare 3 luni.

2

Se va determina cét mai precis posibil greutatea animalelor pentru a preveni subdozarea sau
supradozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

O dozi de zece ori mai mare decét doza recomandati nu are efecte adverse la speciile tinti.
Nu se vor depasi dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare



Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd §i codul veterinar ATC:
Derivati quinolonici ;praziquantel, combinatii: QP52AA51

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fenbendazolul apartine grupului derivatilor de benzimidazol.

- Denumirea chimica: Metil [5-(fenilsulfanil)-1H-benzimidazol-2-il] carbamat

Fenbendazolul este o substantid cu un spectru larg de activitate impotriva nematodelor, larvelor
pulmonare, uni viermi lati si cestode.

Fenbendazolul acfioneaza prin blocarea polimerizarii proteinei structurale tubulina in interiorul
axonilor din sistemul nervos central al parazitilor, afectdnd astfel functiile de transport si de absorbtie
a celulelor. Acesta actioneaza impotriva formelor adulte si tinere ale helmintilor sensibili.

Pirantel pamoat este un derivat de tetrahidropirimidina.

Este un antihelmintic cu spectru larg, cu actiune eficienta in tratamentul infestatiilor produse de
Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum.
Pirantel pamoat are un efect mediu pe ambele specii de viermi cu cérlig, si un efect scazut asupra
Necator americanus. Acesta nu are eficacitate impotriva trichurozei sau strongiloidozei. Pirantelul
actioneaza ca un antagonist asupra receptorilor de nicotin colinergici din ganglioni, care determind
paralizia spasticd neuromusculara a parazitului.

Pirantel pamoat actioneaza impotriva formelor imature si adulte ale viermilor intestinali sensibili si nu
au nici un efect asupra stadiilor care migreaza in fesuturi. Pirantelul nu are efect vermicid sau ovieid.
Praziquantelul este un derivat sintetic de isochinolin-pirazin, putin solubil in apa.

Spectrul de actiune este unic §i se manifesta prin efectul sdu in terapia infestatiilor cu schistosoma si
efectului impotriva viermilor hepatici si viermilor lati. Nu actioneazd asupra Fasciola hepatica si In
hidatioza.

Praziquantel creste permeabilitatea membranelor celulare pentru ionii de caleiu, care are ca efect
contractii musculare ale parazitului. Determina paralizie musculard prin depolarizare si inhibarea
colinesterazei din jonctiunile neuromusculare.

Conduce la vacuolizarea si distrugerea tegumentului, iar finalul este moartea parazitului. Desi
praziquantelul patrunde in Fasciola hepatica, nu il afecteaza.

In infestirile cu schistosoma la animale, praziquantelul are efect asupra formelor imature i adulte ale
parazitilor.

Combinatia substantelor active febantel si pirantel embonat a demonstrat un efect sinergic
semnificativ. Intrucat performanta pirantelului embonat este de pani la 75% si a febantelului de 45%,
efectul comun al celor doud substante este de peste 90%.

Efectul antihelmintic se datoreazi faptului ca toate cele trei substante active acoperd impreund un
spectrul larg de paraziti.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Fenbendazolul estc absorbit lent din tractul gastro-intestinal al animalelor, iar concentratia maxima in
plasma sangvina este corelata cu marimea dozei administrate.
Doza: 5 mg/kg greutate corporala - 24 de ore.

100-150 mg/kg. greutate corporald - mai multe ore.
Eliminarea fenbendazolului si a metabolitilor sdi din organism se produce in principal prin fecale; doar
10% din substanta se elimind prin urind.
Pirantelul pamoat este usor absorbit din tractul gastro-intestinal si nivelurile maxime din plasma sunt
atinse in 1-3 ore. Aproape jumitate din doza administratd este eliminata nemodificata in fecale si mai
putin de 15% din doza este eliminati nemodificata sau sub forma de metaboliti in urind.



Praziquantelul este rapid absorbit iar biodisponibilitatea dupd administrarea orala este de aproximativ
80%. Maximul concentratiei de produs medicinal neschimbat in ser se atinge in-1-3 sore dupa
administrarea unei doze terapeutice. Concentratia de praziquantel in lichidul cefalorahidian este de
doar 14-20% comparativ cu nivelurile detectat in plasma sanguini. Concentragia de substanta activa in
bild este de aproape trei ori mai mare decét concentratia din singele venos. Cea mai mare parte din
produsul medicinal veterinar este metabolizati rapid in timpul primului pasaj prin ficat pentru a forma
produsi inactivi sub formd de mono- si poli-hidroxili. Timpul de injumitatire plasmatici a
praziquantelului este de 1-1,5 ore; iar timpul de Injumétitire plasmatica a metabolitilor principali este
de 4-6 ore. Eliminarea este in principal prin rinichi sub forma de metaboliti. 70% din doza
administratd este eliminatd in 24 de ore, 80% este eliminati in decurs de 4 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Celuloza microcristalina

Lactoza monohidrat

Amidon din cartofi

Stearat de magneziu

Povidona K 90

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Aroma de peste - sardina

6.2 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate produsul nu se va administra concomitent cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton x 1 blister PVC/Al x 2 comprimate;

Cutie de carton x 1 blister PVC/Al x 6 comprimate;

Cutie de carton cu 100 comprimate, cuprinde 100 plicuri din PET/PE cu film metalic cu | comprimat

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de preduse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

i DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hane, Republica Ceha



8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
150215 4

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
20/09/2006

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tunie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIVERM 0,7 g, comprimate pentru cdini, pisici, canide si feline silbatice
fenbendazol, pirantel embonat, praziquantel

|2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE N

1 comprimat de 0,7 g contine:
Substante active:

Fenbendazol 150 mg
Pirante! embonat 144 mg
Praziquantel 50 mg
(3. FORMA FARMACEUTICX N
Comprimate.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

2 comprimate.
6 comprimate.
100 comprimate.

| 5. SPECII TINTA B o ]

Caini, pisici, canide si feline silbatice

[ 6. INDICATIE (INDICATI) B |

Produsul este recomandat la caini, pisici, canide si feline silbatice in tratamentul nematodozelor
gastrointestinale si a cestodozelor produse de:

- Nematode gastrointestinale: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxocara leonina, Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis.

- Cestode: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
spp. Multiceps multiceps, Mesocestoydes spp.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Orala.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

‘i TIMP DE ASTEPTARE - ﬁ_f_fg

Nu este cazul.




1? ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII B

EXP: {lund/an}

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in loc uscat.
A se proteja de lumina.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

[14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA $I iNDEMANA COPIILOR" |

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE |

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hane, Republica Ceha

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
150215
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot: {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLH

blister PVC/Al x 2 comprimate; x 6 comprimate

& DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIVERM 0,7 g, comprimate pentru céini, pisici, canide si feline salbatice

2. NUMELE DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.
Republica Ceha

| 3. DATA EXPIRARII

EXP: {luna/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot: {numir}

| 5. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
Plic din PET/PE cu film metalic x 1 comprimat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-

CANIVERM 0,7 g comprimate pentru cAini, pisici, canide si feline salbatice

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 comprimat de 0,7 g contine:
Substante active:

Fenbendazol 150 mg
Pirantel embonat 144 mg
Praziquantel 50 mg

B CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

—

1 comprimat

(4. CALE (CAY) DE ADMINISTRARE

|

Orala
1 comprimat pe 10 kg greutate corporald

Produsul este recomandat la cdini, pisici, canide si feline sélbatice in tratamentul nematodozelor

gastrointestinale si a cestodozelor
Cititi prospectul inainte de utilizare.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

(7. DATA EXPIRARI

EXP: {lund/an}

b

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU

CANIVERM 0,7 g, comprimate pentru cini, pisici, canide si feline silbatice

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A AUTORIZATIEI DE F ABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a.s.. Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hane, Republica Cehi

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIVERM 0,7 g, comprimate pentru cdini, pisici, canide si feline silbatice
fenbendazol, pirantel embonat, praziquantel

3. DECLARAREA (SUBSTANTEIL) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 comprimat de 0,7 g contine:

Substante active:

Fenbendazol 150 mg
Pirantel embonat 144 mg
Praziquante] 50 mg

Comprimate ovale, gilbui, biconvexe, cu pete mici si o linie mediana pe ambele fete.
4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la céini, pisici, canide §i feline silbatice in tratamentul nematodozelor
gastrointestinale si a cestodozelor produse de:

- Nematode gastrointestinale: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxocara leonina, Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis.

- Cestode: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
spp, Multiceps multiceps, Mesocestoydes spp.

5, CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la cdtei cu varsta sub 3 saptimani.

Nu se va administra in caz de cisticercozi intraoculara si neurocisticercoza maduvei spinirii.
Nu se va administra in caz de disfunctii hepatice.

Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Frecventa reactiilor adverse posibile este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (afecteazi mai mult de 1 animal din 10)

- Frecvente (afecteazi intre | $1 10 animale din 100)

- Mai putin frecvente (afecteazi intre | si 10 animale din 1000)

- Rare (afecteazi intre 1 si 10 animale din 10000)

- Foarte rare (afecteazi mai putin de 1 animal din 10 000)

- Cu frecventi necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).



Dupi administrare pot aparca voma, urticaria, care sunt datorate toxinelor rezultate in urma mortii
parazitilor, nu a administrarii produsului. Se mai poate constata somnolenta.

7. SPECII TINTA
Caini, pisici, canide si feline salbatice

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Administrarea se face pe cale orala, direct sau in hrand, intr-o singura doza.
Dozele recomandate sunt:
- citei, cdini de talie micd §i pisici: /2 comprimat/ 2- 5 kg greutate corporald
- cAini de talie mijlocie: 1 comprimat /5 — 10 kg greutate corporald
_ cAini de talie mare, canide si feline silbatice : 1 comprimat pentru fiecare 10 kg greutate
corporala.
Pentru a se asigura doza corectd, va fi stabilita cat mai exact greutatea corporald a animalelor.
La citei este recomandati administrarea produsului de la virsta de 3 sdptamani pana la 12 saptamani ,
o singurd administrare la fiecare 3 saptamani si apoi in mod regulat la fiecare 3 luni.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele pot fi administrate separat sau ascuns intr-o bucati de mancare. Nu se va administra
impreuna cu produse lactate. Doza trebuie si fie administratd o singura data.

Pentru animale (feline si canide) din gradini zoologice, circuri, etc. se recomandd amestecarea de
comprimate zdrobite, in functie de greutatea animalului, in bile (chiftele) de carne; aceste bile
(chiftele) trebuie si fie plasate in cuged inainte de hrinire dimineata, in numér corespunzator
numirului de animale.

Se va determina cAt mai precis posibil greutatea animalelor pentru a preveni subdozarea sau
supradozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25°C.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul nu trebuie administrat la animalele care prezintd alte simptome clinice decét cele ce pot fi
atribuite unor infestatii parazitare.

Rezistenta parazitard la o anumitd clasa de antibelmintice se poate dezvolta consecutiv utilizarii
frecvente si repetate a unor antihelmintice din clasa respectiva.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale




Persoanele cunoscute cu hipersensibilitatea la praziquantel, pirantel-embonat, fenbendazol sau
excipienti vor evita contactul cu produsul medicinal veterinar.

Cénd manipulati produsul, evitati contactul cu ochii, inclusiv transmiterea de la man la ochi. in caz J=
contact cu ochii, clétiti imediat cu multi apa.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul sau
eticheta produsului.

Dupa manipularea produsului spalati-va pe madini,

Echinococoza prezintd un risc pentru oameni. intrucat echinococoza este o boald care trebuie
notificatd Organizatiei Mondiale pentru Sanitatea Animalelor (OIE), instructiunile specifice pentru
tratament, monitorizare si protectie a persoanelor trebuie si fie obtinute de la autoritatea competenta.

Gestatie

La femelele gestante doza trebuie urmati exact.Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

A nu se administra concomitent cu preparate pe baza de piperazin sau alti agenti antiparazitari.

Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidot)
O dozi de zece ori mai mare decat doza recomandati nu are efecte adverse la speciile tinta.
Nu se vor depasi dozele recomandate.

In lipsa studiilor de compatibilitate produsul nu se va administra concomitent cu alte produse
medicinale veterinare.

13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului,

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tunie 2021

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton x 1 blister PVC/Al x 2 comprimate;
Cutie de carton x 1 blister PVC/Al x 6 comprimate;
Cutie de carton cu 100 comprimate, cuprinde 100 plicuri din PET/PE cu film metalic cu 1 comprimat

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Bioveta Romania S.R.L., Str. Avram Iancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca, cod 400089



