B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Zikyall comprimidos para perros grandes

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principios activos:

Prazicuantel 175 mg
Pirantel embonato 504 mg
Febantel 525 mg
Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y otros componentes

Lactosa monohidrato

Almidon de maiz
Povidona K-30

Laurilsulfato de sodio

Celulosa microcristalina (E460)

Silice coloidal anhidra

Estearato de magnesio (E572)

Comprimidos ovalados, biconvexos, de color amarillo ligeramente verdoso, con bordes biselados y mar-
cados por las dos caras.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Perros (que pesen al menos 17,5 kg).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento de infecciones mixtas con los siguientes nematodos y cestodos en perros adultos:

Nematodos

Ascaridos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas inmaduras tardias y formas maduras).
Anquilostomas: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos).

Cestodos

Tenias: Taenia spp., Dipylidium caninum.

3.3 Contraindicaciones
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No usar simultaneamente con compuestos piperazinicos.
No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.
No superar la dosis establecida al tratar a perras gestantes.

3.4  Advertencias especiales

Las pulgas sirven de hospedador intermedio para un tipo comun de cestodo, Dipylidium caninum. La
infestacion por cestodos es probable que suceda otra vez a no ser que se controle a los hospedadores in-
termedios como las pulgas, ratones, etc.

La resistencia parasitaria a una clase particular de antihelminticos se puede desarrollar tras el uso frecuen-
te y repetido de antihelminticos de esa clase.

3.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

No se recomienda su uso en perros que pesen menos de 17,5 kg de peso corporal.
Las porciones de comprimido no utilizadas deben desecharse.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a 10s ani-
males:

Para una correcta higiene, las personas que administren los comprimidos directamente al perro o los afia-
dan a su comida, deberan lavarse las manos después.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:
No utilizar este medicamento en perras durante los dos primeros tercios de gestacion.
Consulte a un veterinario antes de desparasitar animales gestantes frente a nematodos.

Lactancia:
Puede utilizarse durante la lactancia (ver secciones 3.3y 3.9).

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar simultdneamente con piperazinas ya que los efectos antihelminticos del pirantel y piperazina
(usados en muchos nematocidas en perros) pueden ser antagonizados.
El uso concurrente con otros compuestos colinérgicos puede producir toxicidad.

3.9 Posologiay vias de administracion
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Via oral.

Posologia
Las dosis recomendadas son: 15 mg/kg de peso corporal de febantel, 14,4 mg/kg de pirantel y 5 mg/kg de

prazicuantel. Esto equivale a 1 comprimido por cada 35 kg de peso corporal.
Los comprimidos se pueden dividir para permitir una dosificacion mas precisa.

Administracion y duracion del tratamiento

No hace falta restringir el acceso a la comida ni antes ni después de la administracién del medicamento
veterinario.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cion correcta.

Para el control de Toxocara, las perras que han parido deben ser tratadas 2 semanas después del parto y
cada 2 semanas hasta el destete.

En el caso de infestacidn con alta carga parasitaria por nematodos, se debe repetir la dosis después de 14
dias.

Para perros adultos, se puede usar una dosis Unica. Se debe seguir el consejo del veterinario en cuanto a la
necesidad y la frecuencia de repeticion del tratamiento.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Este medicamento veterinario se tolera bien en perros. En estudios de seguridad, dosis de hasta cinco
veces superiores a las recomendadas dieron lugar a la aparicién de vomitos ocasionales.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cobdigo ATCvet: QP52AC55
4.2 Farmacodinamia

El medicamento veterinario contiene antihelminticos activos contra nematodos y cestodos. Contiene tres
principios activos: febantel, pirantel embonato (pamoato) y prazicuantel, un derivado parcialmente hidro-
genado de pirazino-isoquinolina usado ampliamente como antihelmintico tanto en uso veterinaria como
en humana.

Pirantel actiia como un agonista colinérgico. Su mecanismo de accién consiste en estimular los receptores
colinérgicos nicotinicos del parasito, induciendo una pardlisis espéstica y de este modo, permitiendo su
eliminacion del sistema gastrointestinal mediante el peristaltismo.

En los mamiferos, el febantel sufre un cierre del anillo formandose febendazol y oxfendazol. Son estas
estructuras quimicas las que possen el efecto antihelmintico, mediante la inhibicion de la polimerizacion
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de la tubulina. De ese modo se previene la formacion de microtubulos, resultando en una alteracion de las
estructuras vitales para el normal funcionamiento del helminto. La absorcién de glucosa se ve afectada, lo
gue lleva a una disminucién del ATP en la célula. El parasito muere debido al agotamiento de sus reser-
vas de energia, lo que ocurre 2 o 3 dias més tarde.

El prazicuantel se absorbe muy rapidamente y se distribuye por todo el parasito. Estudios in vitro e in vivo
han demostrado que el prazicuantel causa dafios severos al integumento del parasito, lo que provoca con-
tracciones y pardlisis. Se produce casi de forma simultanea una contraccion tetanica de la musculatura del
parasito y una rapida vacuolizacion del tegumento sincitial. Esta rapida contraccion se explica por cam-
bios que se producen en el flujo de cationes divalentes, especialmente calcio.

En este medicamento veterinario, la combinacion fija de pirantel y febantel actia sinérgicamente contra
todos los nematodos mas relevantes en perros. En particular, el espectro de actividad cubre Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala y Ancylostoma caninum. El espectro de actividad de
prazicuantel cubre también frente a especies de cestodos en perros, en particular todas las especies de
Taenia spp. y Dipylidium caninum. Prazicuantel actta frente a las formas inmaduras y adultas de estos
parasitos.

4.3 Farmacocinética

Prazicuantel administrado oralmente, se absorbe casi completamente en el tracto intestinal. Después de la
absorcion, el medicamento veterinario se distribuye a todos los 6rganos. Prazicuantel se metaboliza en
formas inactivas en el higado, y es secretado en la bilis. En 24 horas se excreta mas del 95% de la dosis
administrada. Solo se excretan trazas de prazicuantel sin metabolizar.

La sal de pamoato de pirantel tiene baja hidrosolubilidad, lo cual reduce su absorcion intestinal y permite
gue el farmaco llegue y sea efectivo contra los parasitos en el intestino delgado. Debido a la baja absor-
cion sistémica del pamoato de pirantel, el riesgo de reacciones adversas o toxicidad en el huésped es muy
pequefio. Después de la absorcion, el pamoato de pirantel se metaboliza rapida y casi completamente en
metabolitos inactivos que son excretados rapidamente por la orina.

Febantel se absorbe relativamente réapido y es metabolizado en metabolitos activos que incluyen al feben-
dazol y oxfendazol, los cuales tienen actividad antihelmintica.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Blister OPA/AI/PVC-AI

Cajas de cartdn que contienen 2, 4, 10, 12, 24, 30, 50, 60, 100 0 102 comprimidos.
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3337 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 27/11/2015

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

01/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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