AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE

SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Bucuresti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603
Telefon: (021) 220.21.12: 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71
www.icbmv.ro, icbmv@icbmy.ro
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AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

Avand in vedere prevedenle Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar vetermare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare;

In conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru. Slguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Codul prodUSelor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare; 3, e

Institutul pentru Controlul F’roduselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cereril de”autorizare nr, ‘%‘;;:’;.13945.... din ...24.11.2020 sj a Raportului de
evaluare nr. 6390/5 din .7 03.06.2021...., decide autorizarea comercializarii in
Romania a produsulun medlcmal vetermar

"*»” Z 4‘/

Nume de mregtstrare' "é 533
(denumirea comercial, forma farmaceutrca $l concentratla)

CANIVERM, pasti orala Ty E /ﬂ

2,
<
Z 4
./;v", 4 <
<
. Y, T // 3

Compozitie: 2 27

(date calitative/cantitative pentru'ssubstan;a[éhbsén';ele activé/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliard/auxiliare) % 7 f‘l

a) Substanta activa: fenbendazo!~ 75 mg/ml plrantel embonat — 72 mg/ml;

praziquantel — 25 mg/ml R ;;’._, “ /
b) Excipienti: butilhidroxianisol (antloxl:dﬁant)zz-alecraloza silice coloidalda anhidra,
dimeticona // ,247 2 72
%) 2 "V(,
Detinator al autorizatiei de comerCIallzare ?, T
(denumire/sediul social/punct de lucru) ,ij ";,_;'f'; ’//j/,’ 4;’9;,
BIOVETA, a.s. o, T, T2
Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané — Republlga,Céﬁé} (%
25 “h A
Producitorul sau, dupi caz, producitorii resporisabili de eliberarea seriei de
produs finit: & o..’«_* “Z
(denumire/sediul social/punct de lucru) , ///;/
BIOVETA, a.s. K
{}\

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané — Republica Ce eha

Clasificare ATC (vet): ‘,ﬁﬂ ), T2 T
QP52AA51 Ca-2
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d de eliberare:
D cu prescriptie medicala veterinara

X fara prescrlptle medicald veterinara

/ Co SN

Ambalaj, % 9’%; y
(tip, ménme) 2,

--—Sermga gradata d|n LDPE cu un volum de 4 ml, cu piston din PS, cu capac din LDPE si
dipozitiv de dozare PP x14 ml.

Seringa gradata dm HDPE ~Ccu un volum de 12 ml, cu piston din LDPE, cu capac din
HDPE si dlpozmv'de dozare PP x 10 ml.

Cutii de carton cu =l seringa x 4 ml sau 10 ml.

Cutii de carton cu 10 seringi_ x40 ml.

<
,1, ? z

Termen de valab1|}u/tate

- dupa ambalarea g pentru comercializare: 18 luni
- dupé prima deschidere: 6 luniz. 72,

- dupa diluare sau reconstitlire7<2, 7

s JC
o e O
“, o 7 Ih
Conditii de pastrare: 72, %7~ 2

dupa ambalarea pentru’cc)mermallzare ”ﬁ’nu se pastra la temperatura mai mare

de 25°C. A nu se utiliza dupa data’de’ explra/re inscrisa pe ambalaj.
- dupa prima deschidere: - %% s ¥

,}V ,':: ?)a Py
- dupa diluare sau reconstltmre, i <2
<9, Z s
‘5’;;" Jf’
. == . Ay s
Tipul procedurii de autorizare: PN =7 Z 5,

7z 2 % ’,4
Din prezenta autorizatie de comerclahzare fac parte integranta urmatoarele:
a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR, PRODUSULUI conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de comerma |zare Cf -
b) OBLIGATII SAU CONDI'[Il - SPECIFICE CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DE]’INATORUL AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE; LA CALITATE /SIGURAN'[A Sl
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2—la autonzatla de*comermallzare
— nu este cazul fﬁ' =
c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, conform/Anexel nr. 3 la
autorizatia de comercializare “

d) PROSPECTUL, conform Anexeinr. 4 la autonz té‘de comercializare
V *9 k , f) (9&’;} ﬁ:%’
Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si- dm afné‘x

o d.
ele’la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie si fie ‘aduss la cunostinta

Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.

Dr. Florica DURRE

Data expirarii: NELIMITAT

Data emiterii: 24.06.2021
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ANEXA 1

 REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR E £

CANIVERM pasti orala pentru cdini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SICANTITATIVA
I'ml de pasta confine:

Substante active :

Fenbendazol 75mg
Pirantel embonat 72mg
Praziquantel 25 mg
Excipient:

Butilhidroxianisol 0,2 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pasti orala, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint3

Produsul este recomandat la ciini §i pisici in tratamentu] nematodozelor gastrointestinale s; al
cestodozelor produse de Zoxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina, Uncinaria Stenocephala,
Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis, Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum, Taenia Spp., Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.
4.3  Contraindicatii

Nu se va utiliza la cateii cu varsta sub 3 saptamani.

Nu se va utiliza in caz de cisticercoza oculara $i neurocisticercoza spinala.

Nu se va utiliza in caz de tulburiri hepatice.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare Specie tinti

Se vor evita urmatoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea ca rezultat
final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventa si repetata a unor antihelmintice din aceeasi clasa, pentru o perioada lunga
de timp.

- Subdozarca care poate fi cauzata de subestimarea greutatii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare (daca e cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (ovocoproscopie, etc.). Daca rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fata de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antibelmintic din alta clasa farmacologica si care are un mod ZZ50S
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# Precaufii speciale pentru utilizare la animale
Produsul nu ¢ recomandat la animalele cu simptome ale altor parazitoze, se va administra numai la
animalele cu simptome de boli parazitare intestinale.

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

In timpul aplicarii produsului, a nu se fuma, a nu se bea sau manca.

Dupi utilizarea produsului, spilati bine méinile cu apa si sipun.

Evitati contactul cu pielea sau ochii.

Produsul poate produce iritatii ale pielii §i ochilor. fn cazul contactului accidental cu produsul cltiti
zona cu un jet de api curatd.

{n cazul in care produsul ¢ ingerat sau intrd in contact cu ochii, solicitati sfatul medicului imediat si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Persoancle care prezintd hipersensibilitate la fenbendazol, pirantel, praziquantel sau alt excipient
precum si femeile gravide trebuie sa manipuleze produsul cu grija.

Cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar persoanele trebuie sa poarte echipament de
protectie care consta in ménusi de protectie.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La céteva ore dupa administrare pot apirea stari subfebrile insotite de hipersalivatie, voma, urticarie si
fecale semilichide. Aceste simptome apar din cauza proteinelor rezultate in urma parazitilor omoréti si
nu sunt reactii adverse la substantele active din compozitia produsului.

Produsul poate produce somnolenti la animale.

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

La femelele gestante dozarea trebuie sa fie foarte precisa.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiwrisc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra impreuni cu produse pe baza de piperazind sau alte produse medicinale veterinare

antiparazitare.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale orala.
Doza recomandati este de 15 mg fenbendazol, 14,4 mg pirantel embonat si S mg praziquantel per

kilogram greutate corporala, ceea ce corespunde la 1 ml pasta per 5 kg greutate corporala.
Caini: 0,5 m] pastd pentru 0,5-2 kg greutate corporala

1 ml pasti pentru 2,1-5 kg greutate corporala

si apoi 1 ml pasta pentru fiecare 5 kg greutate corporald

Pisici: 0,5 m] pasti pentru 0,5-2 kg greutate corporala
1 ml pasti pentru 2,1-5 kg greutate corporala

Aplicatorul ofera posibilitatea ajustdrii astfel incat si dozeze medicamentul conform schemei de mai
sus. Prin pozitionarea inelului de cauciuc pe pistonul aplicatorului va putea fi eliberat volumul dorit.
Asigurati-vi cd animalul nu are mincare in gurd. Degajati varful aplicatorului. Introduceti aplicatorul

in gura animalului si depuneti pasta la baza limbii.
Ridicati imediat capul animalului si asigurati-vi ca animalul a inghitit toatd pasta administrata.

A nu se administra Tmpreund cu produse lactate.

Doza trebuic administrati intr-o singuré aplicatie.
La catei se recomandi sa fie administrat produsul de la varsta de 3 siptamani pand la 12 saptamar

sineuri aplicatic la interval de 3 siptiméni si apoi, regulat, la fiecare 3 luni.
g P 3
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4.10  Supradozare (simptome, prnrcdur! de urgenta, alm'"lmccn:;l'md[:lm nu a determinat aparitia
Administrarea unei doze de zece ori mai mare decat doza r é

reactiilor adverse la speciile (intd.

4.11 Timp de agteptare
Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: derivati quinolonici, praziquantel, combinatii
Codul veterinar ATC: QP52AAS|

S.1 Proprietiti farmacodinamice

Fenbendazolul apartine grupului de derivati benzimidazolici.

I'enbendazolul este o substantd cu un spectru larg de actiune impotriva nematodelor, viermilor
pulmonari, unele tenii si cestodelor. .. el
Fenbendazolul este ingerat pe cale orala de paraziti si blocheazi polimerizarea tubulinei proteinelor

structurale in interiorul axonilor in sistemul nervos central, afectind astfel functiile de transport in
parazit. Acesta actioneazi impotriva formelor adulte si tinere de helminti sensibili.
Pirantelul este un derivat de tetrahidropirimidina.

Acesta este un antihelminthic cu spectru larg, cu efect puternic in tratamentul infestatiilor cauzate de
Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum.
Pirantelul are un efect mediu pentru ambele specii de viermi cu carlig si un efect scazut asupra
Necator americanus. Acesta nu este eficace impotriva trichurozei sau strongiloidozei. Pirantel
actioneaza ca un antagonist asupra receptorilor de nicotina colinergici din ganglioni, ceea ce determina
paralizie neuromusculari spastica la viermi.

Pirantelul actioneaza impotriva formelor imature si adulte de viermi intestinali sensibile si nu are nici
un efect asupra stadiilor care migreazi in tesuturi. Pirantelul nu are efect vermicid sau ovicid.
Praziquantelul este un derivat sintetic isochinolin-pirazin, putin solubil in apa.

Spectrul unic de actiune se manifesta prin efectul sau in terapia infestatiilor cu schistosoma si
efectului impotriva viermilor hepatici §i viermilor lati. Nu actioneaza asupra Fasciolei hepatica si
hidatidozei.

Praziquantelul mireste permeabilitatea membranelor celulare
contractii musculare ale parazitului. Determini
colinesterazei la nivelul jonctiunii neuromuscul

pentru ionii de calciu, care determina

paralizie musculari prin depolarizare si inhibarea
are.

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

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

Combinatia de febantel si pirantel embonat ca si substante active demonstreaza un efect sinergic
semnificativ. Intrucét performanta pirantelului embonat este de

pina la 75% si a febantelului de 45%,
efectul comun al ambelor substante este de peste 90%.
Cresterea eficacitatii se datoreaza faptului ca toate cele trei substante active acoperd impreuna un
spectru larg de paraziti.

5.2 Particulariti{i farmacocinetice

Fenbendazolul este absorbit lent din tractusul gastrointestinal al animalelor, realizand concentratia
maxima in plasma sanguind, in funcyie de marimea dozei administrate. '
Doza: S mg/kg greutate corporala in 24 ore, 100-150 mg/kg greutate corporala in mai multe ore.
Eliminarca fenbendazolului si a metabolitilor sii din organism are loc in principal in materiile fi
numai 10% din substan(a este eliminati in urin.

Pirantelul embonat este usor absorbit din tractul gastro-inte

stinal §i niveluri maxime sunt atins \D

\

14-20% ¢
o~ Adnsu



¢€ale si mai putin de 15% din doza se elimind nemodificati sau sub forma de metaboliti n urina.
raziquantelul este rapid absorbit iar biodisponibilitatea dupa administrarea orali este de aproximativ
80%. Maximul concentratiei de produs medicinal veterinar neschimbat in ser este atinsi in 1-3 ore de
la administrarea dozei terapeutice. Concentratia de praziquantel in lichidul cefalorahidian este de doar
14-20% comparativ cu nivelurile detectate n plasma sanguina. Concentratia substantei active in bila
este de aproape trei ori mai mare decat concentratia in singele venos. Cea mai mai mare parte din
produsul medicinal veterinar este metabolizata rapid in timpul primului pasaj prin ficat pentru a forma
produsi inactivi sub forma de mono-si poli-hidroxili. Timpul de injumatatire plasmatica a
praziquantelului este de 1-1,5 ore, iar timpul de injumatatire al metabolitilor principali este de 4-6 ore.
Eliminarea are loc in principal prin rinichi sub forma de metaboliti. 70% din doza administrati este
eliminata in 24 de ore, 80% este eliminata in decurs de 4 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (antioxidant)
Sucraloza

Silice coloidali anhidra
Dimeticoni

6.2  Incompatibilitifi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Seringi gradatd din LDPE, cu un volum de 4 ml, cu piston din PS , cu capac din LDPE si dispozitiv

de dozare PP x 4 ml
Seringa gradata din HDPE, cu un volum de 12 ml, cu piston din LDPE, cu capac din HDPE si
dispozitiv de dozare PP x 10 ml

Ambalajul secundar si dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu lseringa x 4 ml

Cutie de carton cu lseringa x 10 ml

Cutie de carton cul0 seringi x 10 ml

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 produse

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

S.KR.L.
SARL
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A RCIALIZARE
7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COME .

BIOVETA, a.s. ;
Komenského 212 )
683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehd

. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

22.02.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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ANEXA IIT

ETICHETARE SI PROSPECT
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ETICHETARE
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{ORMATII C-ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
m

~

“| Cutie de carton cul seringa x 4 ml, 1 seringa x 10 ml, 10 seringi x 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

CANIVERM pasti orali pentru cdini §i pisici
Fenbendazol, pirantel embonat, praziquantel

ﬁ.. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
1 ml de pastd contine:
Substante active:

Fenbendazol 75 mg
Pirantel embonat 72 mg
Praziquantel 25 mg
Excipient:
Butilhidroxianisol 0.2mg
[3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Pasti orala.

L

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
1 seringd x 4 ml
1 seringa x 10 ml
10 seringi x 10 ml

[5. SPECH TINTA ]

Caini si pisici.

[6. INDICATIE (INDICATI) ]
Produsul este recomandat la céini si pisici in tratamentul nematodozelor gastrointestinale si al
cestodozelor produse de Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala,
Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis, Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum, Tt aenia spp., Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE - B

Doza recomandati este de 15 mg fenbendazol, 14,4 mg pirantel embonat §i 5 mg praziquantel per
kilogram greutate corporala, ceea ce corespunde la 1 ml de pasta per 5 kg greutate corporala.
Caini; 0,5 ml pastd pentru 0,5-2 kg greutate corporala
1 ml pasta pentru 2,1-5 kg greutate corporala
si apoi 1 ml pastd pentru fiecare 5 kg greutate corporala
Pisici: 0,5 ml pasti pentru 0,5-2 kg greutate corporala
1 ml pasta pentru 2,1-5 kg greutate corporala

Se administreaza pe cale orala.
Citii prospectul inainte de utilizare.

[73. TIMP(TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
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XRI) SPECIALA (SPECIALE),

NARE (ATENTION

9. ATENTIO E.
inte de utilizare.

Cititi prospectul ina

= RIMAR
Seringd

0

|

EXP {lund/an} o .
Dupé deschidere se va utiliza in 6 lunt.

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

12.  PRECAUTII SPECIALE PF:NTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE‘]
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

" Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

3. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU RESTRICTIj
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru uz veterinar.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

|T5. NUMELE SI ADRESA DETIN[\TORULU"I AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
BIOVETA, a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Republica Cehd

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ,

Lot: {numar}

10
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RMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
MAR

Seringd gradatd din LDPE, cu un volum de 4 ml, cu piston din PS , cu capac din LDPE si dispozitiv

de dozare PP x 4 ml

Seringd gradata din HDPE, cu un volum de 12 ml, cu piston din LDPE, cu capac din HDPE si

| dispozitiv de dozare PP x 10 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIVERM pasta orala pentru cdini i pisici
Fenbendazol, pirantel embonat, praziquantel

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

1 ml de pasta contine:
Substante active:

Fenbendazol 75 mg
Pirantel embonat 72 mg
Praziquantel 25 mg
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
4 ml
10 ml
[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Orala.

[ s. TIMP(TIMPI ) DE ASTEPTARE l
Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI - ]
Lot: {numar}

[7.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lun¥/an}
Dupa deschidere se va utiliza in 6 luni.

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

1
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PROSPECT
CANIVERM pasti oralid pentru cdini si pisici

K 1. NUM/E_LE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
"SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatici de comercializare si producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
BIOVETA, a.s. '
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehd

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIVERM pasta orald pentru cdini §i pisici

Fenbendazol, pirantel embonat, praziquantel

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

1 ml de pasta contine:

Substante active :

Fenbendazol 75 mg

Pirantel embonat 72 mg

Praziquantel 25 mg

Excipient:

Butilhidroxianisol 0,2 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la cdini si pisici in tratamentul nematodozelor gastrointestinale si al
cestodozelor produse de Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala,
Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis, Echinococcus granulosus, Echinococcus mudtilocularis,
Dipylidium caninum, Taenia spp., Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza la cateii cu varsta sub 3 saptamani.

Nu se va utiliza in caz de cisticercoza oculara si neurocisticercoza spinala.

Nu se va utiliza in caz de tulburdri hepatice.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTI ADVERSE

La cateva ore dupd administrare pot apirea stiri subfebrile insotite de hipersalivatie, voma, urticarie i
fecale semilichide. Aceste simptome apar din cauza proteinelor rezultate in urma parazitilor omoriti i
nu sunt reactii adverse la substantele active din compozitia produsului.

Produsul poate produce somnolenté la animale.

Daci observaii reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugj

informati medicul veterinar.
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inistr ale orald. _
ge administreaza pe cale irante
Doza recomandatd este de 15 Mg fenbendazol, 14,4 mg P

asta per 5 kg 8re
kilogram greutate corporala, ceed €€ corespunde' la lqllilll de pasta p
Céini: 0,5 ml pastd pentru 0,5-2 kg greutale corporalé

a u 2,1- "eutate corporala
{ ml pastd pentrt 2,1-5 kg greuta )
si apoi | ml pastd pentru fiecare 5 kg greutate corporald

| embonat i 5 mg praziquantel per
utate corporala.

Pisici: 0,5 ml pastd pentru 0,5-2 kg greutate corporala
1 ml pastd pentru 2,1-5 kg greutate corporala
alelor trebuie determinatd cat mai precis

Pentru a se asigura o doza corecta, greutatea corporald a anim

pentru a s¢ evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECT;\

edicinal yeterinar conform

Aplicatorul oferd posibilitatea ajustirii astfel incat si dozeze produsul m : _
torului va putea fI eliberat

schemei de mai sus. Prin pozitionarea inelului de cauciuc pe pistonul aplica

volumul dorit. . o
Asigurati-va cd animalul nu are mancare in gurd. Degajati varful aplicatorulul. Introducet! aplicatorul

in gura animalului si depuneli pasta la baza limbii.

Ridicati imediat capul animalului si asigurati-vd ¢4 animalul a inghitit toatd pasta administrata.

A nu se administra impreuna cu produse lactate.

Doza trebuie administratd intr-0 singuri aplicatie.

La catei se recomanda sé fie administrat produsul de la varsta de 3 saptamani pand la 12 sdptimani, 0
singura aplicatie la interval de 3 saptmani si apoi, regulat, 1a fiecare 3 luni.

10. TIMP(TIMPT) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza 1n 6 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie {intd

Se vor evita urmatoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea ca rezultat

final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventa si repetata a unor antihelmintice din aceeasi clasa, pentru 0 perioada lunga

de timp. ,

. Subdozarea care poate fi cauzata de subestimarca greutatii corporale sau de necalibrarea

dispozitivelor de dozare (daca e cazul). )

Cazurile clinice suspecte de rezistenta Ja antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode

adecvate (ovocoproscopie, etc.). Daca rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fata de un

anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alta clasa farmacologica si care are un @x
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futii speciale pentru utilizare

; cautii speciale pentru utilizare la animale

rodusul nu e recomandat la animalele cu simptome ale altor parazitoze, se va administra numai la
animalele cu simptome de boli parazitare intestinale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

_yeterinar 1a animale

In timpul aplicarii produsului, a nu se fuma, a nu se bea sau manca.

Dupi utilizarea produsului, spilati bine méinile cu apa §i sdpun.

Evitafi contactul cu piclea sau ochii. _
Produsul poate produce iritatii ale pielii §i ochilor. In cazul contactului accidental cu produsul clatiti
zona cu un jet de apd curatd. .
in cazul in care produsul e ingerat sau intrd in contact cu ochii, solicitati sfatul medicului imediat si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului. .
Persoanele care prezintd hipersensibilitate la fenbendazol, pirantel, praziquantel sau alt excipient
precum si femeile gravide trebuie si manipuleze produsul cu grija. )
Cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar (in particular in ferme), persoanele trebuie sa
poarte echipament de protectie care consta in manusi de protectie.

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

La femelele gestante dozarea trebuie sa fie foarte precisa. )

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune o ]

A nu se administra impreund cu produse pe bazi de piperazina sau alte produse medicinale veterinare
antiparazitare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz _ N
Administrarea unei doze de zece ori mai mare decat doza recomandata nu a determinat aparitia
reactiilor adverse la speciile tintd.

IV

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi menajere. Solicitati
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai

sunt necesare. Aceste masuri contribuie Ja protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:
Ambalaj primar:

Seringd gradati, cu un volum de 4 ml x 4 ml
Seringa gradatd, cu un volum de 12 mlx 10 ml
Ambalajul secundar :

Cutie de carton cu 1seringa x 4 ml
Cutie de carton cu Iseringa x 10 ml
Cutie de carton cu 10 seringi x 10 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {i comercializate.
Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vii rugiim si contactafi
reprezentantul local al definiitorului autorizatici de comercializare:

SC BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram lancu nr 20, ap 2 Cluj-Napoca. 400 089.
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