ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

PYRAMECTIN 25, comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA: “
1 comprimat contine:

Substante active :

Pyrantel pamoat ........................ 114 mg
Ivermectina...................... e, 136 ug
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Comprimate neacoperite, crem, cu suprafata plata sau lenticulara.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii tinta:
Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Produsul este recomandat la caini in tratamentul infestatiilor cu Dirofilaria immitis,
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala.

4.3 Contraindicatii:

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

Produsul este indicat pentru caini cu varsta de peste 6 saptamani.

Nu se administreaza la c4inii din rasele Collie (si metisii acestora) si Cocker american.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finti
Nu se administreaza la animalele debile.
Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltirii
rezistentei si in cele din urma conduc la ineficienta tratamentului:
o Utilizarea frecventd si repetata a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o
perioada lunga de timp
o Subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a
animalelor

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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
etigheta:



Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului
trebuie sa evite contactul cu acesta.

4.6\ Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Reactii adverse frecvente la caini sunt tremor, pupile dilatate si pierderea in greutate
corporala.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Nu exista contraindicatii pentru administrare la femele in perioada de monta, de gestatie
si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu sunt cunoscute.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

Produsul se administreaza pe cale orala in doza de 1 comprimat la animalele cu
greutatea corporald cuprinsa intre 13 - 25 kg si 2 comprimate pentru animalele cu
greutatea corporala cuprinsa intre 26-50 kg.

Pentru tratamentul dirofilariozei larvare (microfilarioza), se administreaza aceeasi doza
la 0 lun& dupd prima administrare, pentru a preveni dezvoltarea larvelor.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:
{n cazul supradozarii pot aparea simptome de intoleranta (letargie, ataxie, tremor,
midriaza).

4.11 Timp de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Pyrantel pamoat:

Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, tetrahidropirimidine
Cod ATC vet: QP52AF02

Ivermectina:

Grupa farmacoterapeutica: endectocide, avermectine

Cod ATC vet: QP54AA01

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Pirantelul pamoat actioneaza asupra viermilor inelati (nematode gastrointestinal),
producand paralizia musculaturii parazitului. Acest lucru permite ca miscarile peristaltice
intestinale normale s elimine parazitul.

Datorit actiunii sale colinergice (de tip nicotinic) nu este recomandat a se asocia cu
substante parasimpaticomimetice si compusi organofosforici.

lvermectina este un derivat al avermectinei, izolata din produsul obtinut prin
fermentarea unei actinomicete numita Streptomyces avermitilis. e

La nematode, ivermectina stimuleaza elaborarea de GABA (acid gamma amfncﬁgtiric)
la nivelul sinapselor neuronale si intensifica legatura GABA la receptorii speciﬁci L




intrerupand astfel transmiterea influxului nervos la nivelul jonctiunilor nervoase,
paralizdnd si omorand parazitul.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Pirantelul pamoat se absoarbe bine in intestin. Concentratiile maxime in sange sunt
atinse dupa 2-3 ore. Se metabolizeaz rapid si este eliminat in proportie de 35-40% in
cea mai mare parte prin fecale, fiind mai activ asupra parazitilor din intestinul gros.
Absorbtia digestiva a ivermectinei dupd administrarea orals se realizeaza pana la 95%,.
lvermectina se distribuie foarte bine in tesuturi, fiind metabolizata in sange si eliminata
in principal in fecale. Mai putin de 5% se elimina prin urin (ca metabolit).

6. PARTICULARITA]’I FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Lactoza monohidrat
Celuloza microcristalina
Acid stearic
Aroma identic naturald de pui
Talc
Stearat de magneziu
Dioxid de siliciu coloidal

6.2 Incompatibilitati majore:

Pyrantelul pamoat nu se va utilizé in combinatie cu piperazina.
Nu se cunosc incompatibilitati majore ale ivermectinei.
lvermectina nu se va administra in combinatie cu amitrazul.

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
La temperatura mai mic& de 25°C, Tn ambalajul original, protejat de lumina si umiditate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Cutii din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/AL x 10 comprimate fiecare.
Flacoane din HDPE x 20, 30, 50 comprimate

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.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140114

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
11.06.2007/29.05.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.
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ETICHETARE S| PROSPECT



EX e e

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie carton x 2 blistere x 10 comprimate
Cutié{carton x 10 blistere x 10 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B}

PYRAMECTIN 25, comprimate pentru caini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE N

1 comprimat contine:
Substante active:

PYrantel PAMO@E...........cooimiriiiiiririris s 114 mg
VoY 8 = 011 0 T VTR U U PP P P PPP PPN PREPPPPRRTELISEE 136 ug
5. FORMA FARMACEUTICA |
Comprimate.
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutie carton x 2 blistere x 10 comprimate
Cutie carton x 10 blistere x 10 comprimate

5. SPECII TINTA ]
Caini
6. INDICATI ]

Produsul este recomandat la caini in tratamentul infestatiilor cu Dirofilaria
immitis, Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Produsul se administreaza pe cale orala in dozéa de 1 comprimat la animalele cu
greutatea corporala cuprinsa intre 13 - 25 kg si 2 comprimate pentru anlmalele cu

greutatea corporala cuprinsa intre 26 - 50 kg. A
Pentru tratamentul dirofilariozei larvare (microfilarioza), se admlnlstreaza aceeasﬂa




doz

a la o lund dupa prima administrare, pentru a preveni dezvoltarea larvelor

8. _ TIMP DE ASTEPTARE ]
Nu este cazul.
9. ATENTIONARE SPECIALA , DUPA CAZ ]

Cititi prospectul Thainte de utilizare.
A nu se utiliza dupa data expirérii produsului marcata pe ambalaj.

10.

DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

lum

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, protejat de
ina directa si umiditate.

12.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA VEDEREA S| LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.




15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

CQMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140114

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot: numar




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
Blister PVC/AL x 10 comprimate

|_1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PYRAMECTIN 25 , comprimate pentru caini

|_2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 3. DATA EXPIRARII

EXP: luna/an

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 5. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR:~

Flacoéhke din HDPE x 20, 30, 50 comprimate

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \

PYRAMECTIN 25, comprimate pentru caini

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE ’

1 comprimat contine:
Substante active:

Pyrantel PamMOat............cooiiiiiiiiiii 114 mg
IVEY8 1 8 1=Yo1 111 - I UUUUUUUU R U U T PP TSP P PRUPPPPRRPTIETS 136 pg
rs. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

20, 30, 50 comprimate

(4. CAI DE ADMINISTRARE ]
Oral3
5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

(6.  NUMARUL seriei |
Lot
[7. DATA EXPIRARII ]

EXP. (luna/an)

's. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar. e
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PROSPECT
PYRAMECTIN
- comprimate pentru caini —

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT
DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania
Tel: +4 021 220 69 20,
Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PYRAMECTIN 25, comprimate pentru caini.
Pyrantel pamoat, ivermectina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 comprimat contine:
Substante active:

Pyrantel pamoat..........................oocooe 114 mg
Ivermectind..............ccoooeii 136 ug
4. INDICATII

Produsul este recomandat la caini in tratamentul dilofilariozei (Dirofilaria immitis),
a infestatiei cu Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipient;i.
Produsul este indicat pentru caini cu varsta de peste 6 saptamani.
Nu se administreaza la céinii din rasele Collie (si metigii acestora) si Cocker
American.

6. REACTII ADVERSE
Reactii adverse frecvente la caini sunt tremor, pupile dilatate si pierderea de
greutate corporala.
C.>*Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse Tn acest
5 ‘prOspect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati

Lo médmul veterinar.
e



7. SPECIH TINTA
. Céini. -
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S| MOD
- DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza pe cale orald in doza de 1 comprimat la animalele cu
greutatea corporald cuprinsa intre 13 — 25 kg si 2 comprimate pentru animalele cu

greutatea corporald cuprinsa intre 26-50 kg.
Pentru tratamentul dirofilariozei larvare (microfilarioza) se administreaza aceeas!
doz4 la o luna dupa prima administrare, pentru a preveni dezvoltarea larvelor.

9. RECOMANDAR! PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura doza corecté se va stabili cat mai exact greutatea animalelor.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C, Tn ambalajul original.
A se proteja de lumina si umiditate.

12.ATENTIONARI SPECIALE
Nu se administreaza la animalele debile.
Trebuie evitate urmatoarele practici deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii
rezistentei si in cele din urméa conduc la ineficienta tratamentului:
e Utilizarea frecvents si repetata a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o
perioada lunga de timp;
e Subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a
animalelor.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu exista.

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 pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentii produsului
trebuie sa evite contactul cu acesta.

§upradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

in cazul supradozarii pot aparea simptome de intoleranta (letargie, ataxie, tremor,
midriaza).

Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Reactii adverse frecvente la céini sunt tremor, pupile dilatate si pierderea de
greutate corporala. 7 e




Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie: .

Nu existé contraindicatii in administrare la femele in perioada de monta, de gestatie
si lactatie. .
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu sunt cunoscute.

Incompatibilitati:

Pyrantelul pamoat nu se va utiliza in combinatie cu piperazina.

Nu se cunosc incompatibilitati majore ale ivermectinei.

lvermectina nu se va administra in combinatie cu amitrazul.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR

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

14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
Februarie 2022

15.ALTE INFORMATII
Prezentare:
Cutii din carton cu 2 sau 10 blistere din PVC/AL a cate 10 comprimate fiecare.
Flacoane din HDPE x 20, 30, 50 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.




