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@Nf]MIREA PRODUSULUI F ARMACEUTIC VETERINAR
PARACAN comprimate pentru caini si pisici

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat de 250 mg contine:

Substante active:
Albendazol 50 mg
Levamisol 30 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor a se vedea punctul 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate cilindrice, de de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Caini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este indicat in tratamentul infestatiilor cu helminti, respectiv cestode si nematode, indiferent de
localizare, la caini si pisici, astfel:

- nematode la caini: Toxocara canis, Ancylostoma caninum,

- nematode la caini si pisici: Toxocaris leonina, Uncinaria stenocephala, Capillaria spp.,

- cestode la caini: Echinococcus spp,

- cestode la caini si pisici: Taenia spp., Mesocestoides spp.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de afectiuni hepatice sau renale grave.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

‘Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din urma

conduce la ineficienta tratamentului:
-utilizarea frecventa si repétatd a antiparazitarelor din aceeasi clasi, pe o perioada indelungata de timp,

- subdozarea care poate sa rezulte din subestimarea greutatii corporale a animalelor.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

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

animale
In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu gielea solicitati

imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Cu acesta.



4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc in conditiile in care se respecta dozele recomandate.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Produsul nu este indicat in perioada de gestatie deoarece albendazolul este asociat cu efecte teratogene si de

embriotoxicitate.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A se evita utilizarea concomitenta cu produse care contin insecticide organofosforice. Aceste produse se

vor administra cu 14 zile inainte sau dupa tratamentul cu Paracan comprimate.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza oral .in doza de 1 comprimat/5 kg greutate vie, zilnic, timp de 2 zile consecutiv.
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata

cat mai precis posibil.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In caz de supradozare pot apare efecte secundare manifestate prin: neliniste, nervozitate, sialoree, aceste

fenomene dispar fara tratament, dupa 2-3 ore.
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si méasurile genexale de sustinere a

animalului.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse antiparazitare, insecticide si repelante, antihelmintice, benzimidazoli si
substante inrudite (albendazol).

Grupa farmacoterapeuticd: produse antiparazitare,
(levamisol).

Codul ATC vet albendazol: QP52ACI1 1.

Codul ATC vet levamisol : QPS2AEQ].

insecticide si repelante, antihelmintice, imidazoli,

5.1. Proprietati farmacodinamice

Albendazol
Este un carbamat benzimidazolic, ce actioneaza ca antihelmintic cu spectru larg, activ fata de nematode si

cestode. Este activ fata de: nematode la caini (Toxocara canis, Ancylostoma caninum), nematode caini si
pisici (Toxocaris leonina, Uncinaria stenocephala, Capillaria spp.) respectiv. cestode la caini
(Echinococcus spp), cestode caini si pisici (Taenia spp., Mesocestoides spp.).

Intoxicatia parazitilor este atribuita blocarii sistemelor enzimatice implicate in captarea glucozei. La caini st
pisici albendazolul este utilizat in tratamentul nematodozelor si cestodozelor. :

Levamisol
Este un'antihelmintic imidazolic foarte solubil, ce actioneaza printr-un efect colinergic asupra parazitilor

incét la nivelul ganglionilor (parasimpatici si simpatici) se produce un bloc de depolarizare si o paralizie
spasticd care se instaleaza rapid. In anul 1971 s-a descoperit ci levamisolul are un important efect
imunostimulant prin faptul ca activeaza limfocitele T (diferentierea si maturarea limfocitelor T) i
macrofagele (reface activitatea fagocitara a macrofagelor si granulocitelor). respectiv stimuleazad imunitatea

celulara.
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o AlbéRdazolul se absoarbe in proportie mica (in proportie de 45 % la nivelul tubului digestiv) fiind

transformat la nivelul ficatului si rezultdind un metabolit sulfonidic activ. Realizeaza o concentratie
plasmatica maxima de 0,0375 pg/ml, dupa o doza orala de 50 mg si are un timp de injumatitire de 8 ore.

Metabolitii activi ai albendazolului, respectiv albendazol sulfoxide si albendazol sulfond ating maximul
concentratiei plasmatice la 20 de ore dupa administrare. Aprox1mat|v 47 % din doza orala este regdsitd sub

forma de metaboliti, in urina.

Levamisol
Levamisolul se absoarbe repede si complet la nivelul tubului digestiv dupa administrarea orala, atingand un

nivel maxim dupi circa o ord si se elimind in 24 de ore in proportie de peste 90 %. Este metabolizat in marc
masurd, unul dintre metabolitii principali are proprietdti imunostimulatoare. Timpul de injumatétire este de

circa 4 ore pentru levamisol i 16 ore pentru metabolitii sai.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Lactoza, amidon, aerosil, talc, avicel, stearat de magneziu.

~

6.2. Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent

cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare: 2 ani.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de polietilend de inalta densitate cu 20 comprimate sau blistere din PVC/Al cu 10 comprimate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din utilizarea unui astfel de produs
Pentru protectia. mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau’resturi menajere, ci in

locuri special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutlhzat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lIfov, Romania
Telefon: +4021350 31 07; Fax: +4021350 31 10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEL
03.03.2002/04.12.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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2 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oty PARACAN comprimate pentru cdini §i pisici.
Albendazol, levamisol.

Y
o

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
1 comprimat de 250 mg contine:

Albendazol: 50 mg.
Levamisol: 30 mg.

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j

20 comprimate.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Orala.

I 5. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI
Serie ...

| 7. DATA EXPIRARII
EXPluna.../an .............

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU:
Blistere din PVC/Al cu 10 comprimate SC
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARACAN, comprimate pentru cdini si pisici
Albendazol, levamisol.

L 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

| 3. DATA EXPIRARII
EXPluna.../an..............

| 4 NUMARUL SERIEI
Serie/lot.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

|

Numai pentru uz veterinar.

(3]
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‘" INU'MELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, DACA SUNT DIFERITE
Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7. 077190, Voluntari, judetul lifov, Romania.

Tel: +40213503107. Fax: + 40213503110, E-mail: romvac@romvac.ro
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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PARACAN, comprimate pentru céini si pisici.
Albendazol, levamisol.

3.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 comprimat de 250 mg contine:
Substante active:

AIDENdazol .....cooiiiiiiiiiiici e SR 50 mg
LevamiSOol .....cocciiiiic i 30 mg
Excipienti:

Lactoza, amidon, aerosil, talc avicel, stearat de magneziu

4. INDICATII }
Produsul este indicat in tratamentul infestatiilor cu helminti, respectiv cestode si nematode, indiferent de

localizare, la caini si pisici, astfel:
- nematode la caini: Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
- nematode la caini si pisici: Toxocaris leonina, Uncinaria stenocephala, Capillaria spp.,

- cestode la caini: Echinococcus spp,
- cestode la caini si pisici: Taenia spp., Mesocestoides spp.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd in caz de afectiuni hepatice sau renale grave.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc in conditiile in care se respecta dozele recomandate.

7. SPECII TINTA
Caini si pisici.

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE .
Produsul se administreaza oral in doza de 1 comprimat/5 kg greutate vie, zilnic, timp de 2 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala a animalelor trebuie determinata

cit mai precis posibil.
Produsul medicinal veterinar Paracan comprimate se administreaza individual.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copnlor ‘

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C,in ambalajul orlgmal
A nu se folosi dupa data de expirare mentionatd pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din

urma conduce la ineficienta tratamentului:
-utilizarea frecventa si repetata a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o perioada indelungata de timp,

- subdozarea care poate sa rezulte din subestimarea greutatii corporale a animalelor.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

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

animale
In caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati

imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una dintre componentele produsu]m trebuie sa evite

contactul cu acesta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Produsul nu este indicat in perioada de gestatie deoarece albendazolul este asociat cu efecte teratogene si

de embriotoxicitate.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A se evita utilizarea concomitenta cu produse care contin insecticide organofosforice. Aceste produ<e se

vor administra cu 14 zile inainte sau dupa tratamentul cu Paracan comprimate.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In caz de supradozare pot apare efecte secundare manifestate prin: neliniste, nervozitate, sialoree, aceste

fenomene dispar fara tratament, dupa 2-3 ore. In cazul intoxicatiei acute. trebuie initiatd terapia
simptomatica si masurile generale de sustinere a animalului. '

Incompatibilitati o
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, C1 in

locuri special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

ehmmate n conformntate cu cerintele locale.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

v



15 ALTE?NFORMATII
,,Propuefﬁtl farmacodinamice

A[buzdazo[
Este un carbamat benzimidazoli¢, ce actioneaza ca antihelmintic cu spectru larg, activ fata de nematode si

cestode. Este activ fata de: nematode la caini (Toxocara canis, Ancylostoma caninum), nematode caini si
pisici (Toxocaris leonina, - Uncinaria stenocephala, Capillaria spp.) respectiv cestode la caini

(Echinococcus spp), cestode caini si pisici (Taenia spp., Mesocestoides spp.).
Intoxicatia parazitilor este atribuita blocarii sistemelor enzimatice implicate in captarea glucozei. La cainj

si pisici albendazolul este utilizat in tratamentul nematodozelor si cestodozelor.

Levamisol
Este un antihelmintic imidazolic foarte solubil, ce actloneaza printr-un efect colinergic asupra para21t|lor

incat la nivelul ganglionilor (parasimpatici si simpatici) se produce un bloc de depolarizare si o paralizie
spasticd care se instaleaza rapid. In anul 1971 s-a descoperit ca levamisolul are un important efect
imunostimulant prin faptul cd activeaza limfocitele T (diferentierea si maturarea limfocitelor T) si
macrofagele (reface activitatea fagocitard a macrofagelor si granulocitelor), respectiv stimuleaza

imunitatea celulara.

Particularitati farmacocinetice

Albendazol '
Albendazolul se absoarbe in proportie mica (in proportie de 45% la nivelul tubului digestiv) fiind

transformat la nivelul ficatului si rezultdnd un metabolit sulfonidic activ. Realizeazd o concentratie
plasmaticd maxima de 0,0375 pg/ml, dupa o doza orala de 50 mg si are un timp de injumatatire de 8 ore.

Metabolitii activi ai albendazolului, respectiv albendazol sulfoxide si albendazol sulfond ating maximul
concentratiei plasmatice la 20 de ore dupa administrare. Aproximativ 47 % din doza orala este tegasna

sub forma de metaboliti, in urina.

Levamisol
Levamisolul se absoarbe repede si complet la nivelul tubului digestiv dupa administrarea orala. atingand

un nivel maxim dupa circa o ora si se elimind in 24 de ore in proportie de peste 90 %. Este metabolizat in
mare masurd, unul dintre metabolitii principali are proprietati imunostimulatoare. Timpul de injumatatire

este de circa 4 ore pentru levamisol si 16 ore pentru metabolitii sai.

Mod de prezentare: Flacoane din polietilena de inaltd densitate cu 20 comprimate sau blistere din
PVC/Al cu 10 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov,Roménia
Telefon:+4021350 31 07; +4021350 31 09; +4021491 54 59
Fax: +4021350 31 10; +4021352 75 84
E-mail: romvac@romvac.ro






