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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vermicat 230/20 mg comprimate filmate aromatizate pentru pisici

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine:

Substante active :

Embonat de pirantel 230 mg (echivalent cu 79,79 mg pirantel)
Praziquantel 20 mg

Excipienti:
Compozitia calitativd a excipientilor si a altor constituenti

Interiorul comprimatului:

Amidon de porumb
Celuloza microcristalina
Crospovidona

Stearat de magneziu
Siliciu coloidal anhidru

Film de acoperire

Aroma de carne la gratar
Opadry Il Alb, constand in Alcool Polivinilinic, Dioxid de Titan (E171), Macrogol 3350 si talc (E553b)

Comprimatele pot fi divizate In doua parti egale.
Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alb3 pan3 la aproape alba, delimitate de o linie mediana

pe o parte si netede pe cealalta parte.
3. PARTICULARITATI CLINICE

31 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru tratamentul infectiilor mixte provocate de urmatorii viermi rotunzi gastrointestinali si viermi plati:
Viermi rotunzi: Toxocara cati, Toxascaris leonina.

Viermi plati: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

3.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in acelasi timp cu compusi pe bazé de piperazina.
A nu se utiliza la pisici mai mici de 6 saptamani.

A nu se utiliza Tn cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau Ia oricare dintre excipienti.



3.4 Atentionari speciale

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de vierme plat - Dipylidium caninum.

Infestarea cu werml plati va reapare sigur, cu exceptia cazului in care existd control asupra gazdelor

mtermedlare cum ar fi puricii, soarecii, etc..Dacd existd un risc de reinfestare, solicitati sfatul
medicului vetermar cu privire la necesitatea si frecventa administrarii repetate la pisici. Trebuie [uate In

considerare mformatule epidemiologice locale si conditile de viata ale pisicii. De asemenea, este

important s& fie inlaturate sursele posibile de reinfestare, precum puricii si soarecii.

Rezistenta parazitara la o anumitd clasa de antihelmintice poate s3 apara dupa utilizarea frecventa si

repetatd a unui antihelmintic din aceasta clasa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

intrucat comprimatele sunt aromatizate, ele ar trebui depozitate intr-un loc sigur care sa nu fie la
indemana animalelor.

Animalele aflate intr-o stare deteriorata sau sunt infestate masiv, care pot manifesta simptome precum
diaree, vom4, prezenta parazitilor in fecale si voma, stare deteriorata a blanii, trebuie examinate de un
medic veterinar inainte de administrarea produsului. Pentru pisicile care sunt sever slabite sau sunt
infestate masiv, utilizati produsul numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu / risc efectuata

de catre medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

Pentru o bun igiena, persoanele care administreaza comprimatele direct pisicii sau prin adaugarea
lor in hrana trebuie s& se spele pe maini.
in caz de ingestie accidental3, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii

Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Intrucat Echinococoza este o boala care trebuie
notificata Organizatiei Mondiale pentru Sanatatea Animalelor (OIE), trebuie obtinute de la autoritatile
competente relevante ghiduri specifice referitoare la tratament si supraveghere, cat si la siguranta

persoanelor.

3.6 Reactii adverse

Pisici:




~Foarterar I ) ~ Tulburari gastrointestinale (cum ar fi voma si/sau
. (<mai putin de 1 animal din 10 000 de animale hipersalivatia). ‘,
tratate, incluzand cazurile izolate) - Tulburari neurologice (precum ataxie si tremur

muscular).

Raportarea reactiilor adverse este importants. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferinta, prin intermediul unui medic
veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare, fie reprezentantului sau local, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

A nu se utiliza In perioada de gestatie, ins3 se poate utiliza in perioada de lactatie.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza in acelasi timp cu compusi ai piperazinei.

3.9 Cale de administrare si doze

Administrare pe cale orala.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis.

Dozare

Doza recomandata este de: 20 mg/kg pirantel (57,5 mg/kg embonat de pirantel) si 5 mg/kg

praziquantel intr-o administrare unica. Acesta echivaleaza cu 1 comprimat / 4 kg greutate corporala.

Greutate Comprimate
corporald

1,0-20Kkg Ve
2,1-4,0kg 1
41-6,0kg 1%
6,1-8,0kg 2

Comprimatul se administreaza direct pisicii ins&, dacs este necesar, se poate incorpora in mancare.
In infestatia cu ascarizi, mai ales la puii de pisica, nu se asteaptd o eliminare complets deci un risc de
transmitere la oameni poate persista.

Prin urmare, repetarea tratamentului trebuie efectuata cu un produs eficace impotriva viermilor
rotunzi, la intervale de 14 zile pana la 2-3 saptdmani dupa intarcare. Daca simptomele persista sau

apar, solicitati sfatul medicului veterinar.

3.10  Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi), dupa caz



Dupa administrarea dozelor de 5 ori mai mari decat doza recomandata au fost observate semne de

intolerantd, precum voma.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor veterinare antimicrobiene si antiparazitare pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu se aplica.

312 Perioade de agteptare

Nu se aplica.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 CodUL ATC vet: : QP52AA51.

4.2 Farmacodinamie

Acest produs contine antihelmintice active impotriva nematodelor gastrointestinale si a viermilor plati.
Produsul contine doua substante active, dupa cum urmeaza:

1. Embonat de pirantel (pamoat), un derivat tetrahidropirimidinic.

2. Praziquantel, un derivat partial hidrogenat al pirazinoisoquinolinei.

Pirantelul actioneaz& ca un agonist colinergic. Modul sau de actiune stimuleaza receptorii colinergici
nicotinici ai parazitului, induce paralizia spastica si, prin urmare, permite eliminarea din sistemul

gastrointestinal prin peristaltism.

Praziquantelul este absorbit foarte rapid si distribuit in totalitate pe suprafata parazitului. Ambele
studii, atat in vitro cat si in vivo, au aratat c& praziquantelul provoaca deteriorari severe integumentului
parazitului, rezultand contractie si paralizie. Se produce o contractie tetanica aproape instantanee a
musculaturii parazitului si o vacuolizare rapida a tegumentului sincitial. Aceast& contractie rapida a

fost explicata prin modificari in fluxurile cationice bivalente, in special de calciu.

In aceastd combinatie fixa, pirantelul este activ impotriva urmatorilor ascarizi: Toxocara cati si
Toxascaris leonina. Praziquantelul este eficient Tmpotriva viermilor plati, in special Tmpotriva

Dipylidium caninum si Taenia taeniaeformis.

Deoarece contine praziquantel, produsul este eficient impotriva Echinococcus multilocularis.

4.3 Particularitati farmacocinetice .
Praziquantelul este absorbit rapid, metabolizat si distribuit in organism. Se crede, de asemenea, ca

este excretat Inapoi In lumenul intestinal de catre membrana mucoasa.



in urma administrarii produsului la pisici, concentratiile plasmatice maxime de praziquantel au fost

atinse n aproximativ 2 ore.

Pirantelul este slab absorbit, asadar este de asteptat ca o mare parte din doza administrats sa
ramana in tractul gastrointestinal, unde isi exercitd efectul terapeutic si este excretat in mare parte
nemodificat prin intermediul materiilor fecale.

In urma administrarii produsului la pisici, concentratiile plasmatice maxime de pirantel au fost atinse
in aproximativ 3 ore.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore
Nu se aplica.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.

Jumatatile de comprimat care nu au fost utilizate trebuie aruncate.

53 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

54 Natura gi compozitia ambalajului primar
Produsul este prezentat in:

Blistere individuale fabricate dintr-un copolimer alb opac din PVC/ PE/ PCTFE si un lac de etansare

termica/ aluminiu de 20 um, care contin 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 sau 20 comprimate.

sau

Blistere individuale fabricate din PVC/ aluminiu/poliamida orientatd de 45 um si un lac de etansare

termica/ aluminiu de 20 um, care contin 2 sau 8 comprimate.

Blisterele sunt ambalate n cutii care contin fie: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28,

30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104,
106, 108, 112, 116, 120, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204,
206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 sau 1000 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate .

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180173

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

27.02.2014

9.
DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.
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INFORMAT!I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
(Cutie de carton pentru ambalaje de 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44,

48 comprimate si peste)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vermicat 230/20 mg comprimate filmate aromatizate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine Embonat de pirantel 230 mg si Praziquantel 20 mg.

3 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 4,6, 810, 12,14,/16;18, 20,:24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48,50, 52, 56,60, 64, 68, 70, 72, 76,
80, 84, 88/:02,196,:98; 100104106, 108, 112, 116, 120, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176,
180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 sau 1000

comprimate.

4, SPECII TINTA

Pisici.

5. INDICATII

Tratamentul infestatiilor mixte cauzate de viermi rotunzi gastrointestinali si viermi plati.

6. CAlI DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

1 comprimat/ 4 kg greutate corporala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE




8. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Juméatatile de comprimat neutilizate trebuie aruncate.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

10. MENTIUNEA “CITITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Cititi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR”

A nu se [asa la indemana si vederea copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180173

15 NUMARUL SERIEI

Lot (numar).




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

(TEXT FOLIE BLISTER)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Vermicat ‘
2. PARTICULARITATI CANTITATIVE ALE SUBSTANTELOR ACTIVE

Embonat de pirantel 230 mg, Praziquantel 20 mg.

3. NUMARUL SERIEI

<Lot> {numar}

4. DATA EXPIRARII

EXP {lund/ an}
Jumatatile de comprimat neutilizate trebuie aruncate.
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PROSPECT
1. . Denumireg produsului medicinal veterinar
Vermicat 230/20 mg comprimate filmate aromatizate pentru pisici.
2. Compozitie

Fiecare comprimat filmat contine Embonat de pirantel 230 mg (echivalent cu 79,79 mg pirantel) si
Praziquantel 20 mg.

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba pana la aproape albd, pe o parte delimitate de o linie
mediana si netede pe cealalta parte.

Comprimatele pot fi divizate In doud parti egale.

3. Specii tinta
Pisici.
4 Indicatii de utilizare

Tratamentu! infestatiilor provocate de urmatorii viermi rotunzi gastrointestinali si viermi plati:
Viermi rotunzi: Toxocara cati, Toxascaris leonina.
Viermi plati: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

5. Contraindicatii
A nu se utiliza in acelasi timp cu compusi pe baza de piperazina.
A nu se utiliza la pisoii care au mai putin de 6 saptamani.

A nu se utiliza n cazuri de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de vierme plat - Dipylidium caninum.
Infestatiile cu viermi plati vor reaparea cu siguranta, daca nu se efectueaza tinerea sub control a
gazdelor intermediare cum ar fi puricii, soarecii, etc..

Daca existd un risc de reinfestare, solicitati sfatul medicului veterinar cu privire la necesitatea si

frecventa administrarii repetate la pisici. Trebuie luate Tn considerare informatiile epidemiologice locale



si conditile de viata ale pisicii. De asemenea, este important s& fie inlgturate sursele posibile de
reinfestare, precum puricii si soarecii.

Rezistenta parazitara la o anumits clasa de antihelmintice poate aparea ulterior administrarii frecvente
si repetate a unui antihelmintic din aceasta clasa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Intrucat comprimatele sunt aromate, ele ar trebui s3 fie depozitate intr-un loc sigur care sa nu fie Ia
indemana animalelor.

Animalele care se afla intr-o stare de sanatate precara sau sunt infestate masiv, care pot manifesta
simptome precum: diaree, voma, prezenta parazitilor in fecale si voma, stare deteriorata a blanii, ar
trebui examinate de catre un medic veterinar inainte de administrarea produsului. Pentru pisicile sever
slabite sau infestate masiv, utilizati produsul in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu / risc

efectuatd de medicul veterinar responsabil.

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

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

Pentru o bund igiena, persoanele care administreaza comprimatele direct pisicii sau prin addugarea
lor in hrana trebuie sa se spele pe maini

ulterior.

Gestatie si lactatie

A nu se utiliza in perioada de gestatie ns& poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se utiliza in acelasi timp cu compusi ai piperazinei.

Supradozare:
Dupa administrarea dozelor de 5 ori mai mari decat doza recomandatd, au fost observate semne de

intoleranta precum voma.

Alte precautii

Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. intrucat Echinococoza este o boald care trebuie
notificata Organizatiei Mondiale pentru S&natatea Animalelor (OIE), trebuie obtinute de la autoritatile
competente relevante ghiduri specifice referitoare la tratament si supraveghere, cat si la siguranta
persoanelor.

7. REACTH ADVERSE

Pisici:
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Foarte rar “Tulburari gastrointestinale (cum ar fi voma si/sau .

(<mai putin de 1 animal din 10 000 de animale hipersalivatia).
tratate, incluzand cazurile izolate) - Tulburari neurologice (precum ataxie si tremur

muscular).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac3 observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti c& medicamentul nu a avut efect, va rugam s& contactati Tn mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind

datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbomv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare pe cale orala.

Dozare

Doza recomandata este: 20 mg/kg pirantel (57,5 mg/kg embonat de pirantel ) si 5 mg/kg praziquantel

in doz& unicd. Aceasta echivaleaza cu 1 comprimat/ 4kg greutate corporala.

Greutate Nr.comprimate
corporala

1,0-2,0kg Y

2,1-4,0kg 1

41-6,0kg 1%
6,1-8,0kg 2

Comprimatul se administreaza direct pisicii, dar daca este necesar poate fi incorporat in hrana.

In infestatia cu ascarizi, mai ales la puii de pisica, nu se asteapta o eliminare completa si deci un risc
de transmitere la oameni poate persista. Prin urmare, repetarea tratamentului trebuie efectuata cu un
produs eficient impotriva viermilor rotunzi intestinali, la un interval de 14 zile, pana la 2-3 s3ptamani

dupa intarcare. Daca simptomele persistd sau apar, solicitati sfatul medicului veterinar.
9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai

precis.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

1. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Jumatatile de comprimat neutilizate trebuie aruncate.
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Pastrati blisterul in cutia de carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa termenul de expirare care este mentionat pe blister
si cutie dupa semnul {EXP}.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de

eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

2,4,6,8,10,12,14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80,
84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176,
180, 184, 192, 200, 204, 2086, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 sau 1000 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Produselor din Uniune (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si
date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea,

Co. Galway

[rlanda.

Tel: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

SC BIOTUR EXIM SRL
Sos. Turnu Magurele, km 5
Alexandria, cod 140003
Jud.Teleorman, Romania
+40 247 316 054
office@biotur.ro
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