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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL:

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PYRATEL EQ , 132 mg/ml, pasta orald pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml pasté orala contine:

Substanta activa:

Pyrantel ........ccoooimiiiiiniis 132 mg
(echivalent cu 380,9 mg/ml pyrantel pamoat)

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat.................ocoooniien. 2 mg
Propil parahidroxibenzoat...............ccccooenienen 0,2 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Pasta orala.
Se prezinta sub forma de pastd omogena, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
Cai

4.2 INDICATI DE UTILIZARE:

Se utilizeaza la cai pentru controlul endoparazitozelor produse de
nematode (Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus si Strongylus equinus,
Oxyurus equi, Parascaris equorum) i cestode (Anoplocephala spp.)

4.3 CONTRAINDICATIL:

Nu se administreaza animalelor debile.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA
Urmatoarele practici cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in consecinta pot
determina inefiecienta terapiei antihelmintice:
- utilizarea repetata si prea frecventa a antihelminticelor din aceeasi clasa

pe o durata de timp prelungita.
-sub-dozarea, care poate fi cauza
animalului, sau o administrare incoreg
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Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie invesfigate
folosind teste paraciinice (ex. Testul de reducere a numarului total de oud). -

In situatia in care testele indica rezistentad fatd de o anumitd clas3 de
antihelmintice, trebuie recurs la un antihelmintic cu mod de actiune diferit prin
schimbarea grupei farmaceutice.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

» Precautii speciale pentru utilizare la animale
La administare se va avea grija ca in cavitatea bucali a animalelor sa nu
existe resturi de furaje.

* Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
A se va evita contactul cu ochii si pielea.
A se spala mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact
cu produsul.
In caz de contact accidental solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului si eticheta.

4.6 REACTII ADVERSE :
Administrat conform instructiunilor nu s-au semnalat reactii adverse.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL
‘ Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Nu este recomandat tratamentul simultan cu produse ce contin morantel,
levamisol, piperazina si compusi organofosforici.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT S| CALEA DE ADMINISTRARE:

PYRATEL EQ, past3, se administreazi pe cale orala.

Doza variaza in functie de greutatea animalului supus tratamentului,
astfel:

- pentru nematode doza este de 660 mg pyrantel baz/100 kg greutate
corporala, respectiv o gradatie ( 5 ml pasta ) / 100 kg greutate corporala.

Continutul unei seringi asigura tratarea a 600 kg greutate corporala.

- pentru cestode (tenii) se utilizeazd doze duble comparativ cu cele
utilizate in tratamentul nematodozelor gastrointestinale si anume 10 mi pastd/
100 kg greutate corporala.

Manjii in varsta de 2 - 8 luni se vor deparazita lunar.

lepele gestante se deparaziteaza cu 1 luna Tnainte de fatare, tratamentul
repetandu-se la 10 - 14 zile dupa fatare.

Caii si poneii cu varsta de peste 8 luni se deparaziteaza la fiecare 6
saptamani. e L

Pentru administrare, inelul de pe; s
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spatiul interdentar, cat mai adanc, depunand produsul la baza limbii. Imediat
dupa administrare, se ridica capul animalului pentru cateva secunde.

inainte de administrarea produsului trebuie avut grija s& nu existe nici un
fel de furaj in cavitatea bucala.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, greutatea corporala trebuie sa fie
determinata cat mai exact posibil.

4.10 SUPRADOZARE:
Pyrantelul pamoat este moderat toxic. Administrat la cai intr-o doza de 20
ori mai mare decat cea recomandata nu a produs efecte adverse.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, tetrahidropirimidine, pyrantel
Codul veterinar ATC: QP52AF02

5.1.Proprietati farmacodinamice:

PYRATEL E.Q, prin componenta sa activa - pyrantelul pamoat,
actioneaza asupra endoparazifilor din clasa nematodelor (Strongylus vulgaris,
edentatus si equinus, Oxyurus equi, Parascaris equorum) si utilizat la o
concentratie mai mare asupra parazitilor din clasa cestode (Anaplocephala spp.)
Pyrantelul pamoat este un agent blocant neuromuscular depolarizant, care fsi
exercita efectele sale antihelmintice prin eliberarea de acetilcolina i inhibarea de
colinesteraza, rezultand stimularea receptorilor din helmintii intestinali sensibili.
Aceasta produce depolarizarea membranei musculare producand paralizia
parazitului. Helmintii paralizati sunt expulzati din tractul gastro-intestinal de
peristaltismului normal.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

Absorbtie

Absorbtia pyrantelului pamoat in tractul digestiv este micd ( sub 3,5%),
determinand toxicitate minima asupra organismului gazda.

Distributie
In urma administrarii orale , concentratia in plasma este nesemnificativa ,
in 1-3 ore atingand valori de 50-130 ng/mi.

Biotransformare
Pyrantelul pamoat este complet metabolizat in metaboliti In principal in
ficat, metabolitii nu determina toxicitate.

Eliminare

Metabolitii se elimind prin urina ( 1,2 - 4,6%) restul prin materiile fecale.

Eliminarea substantei%@@p\gtabolizaté are loc prin urina ( cca 7%)
si prin fecale ( aproximativ 50/7§. 4 ’*“/%\\' S
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: .
Propilenglicol, PVP K 30, polisorbat 80, glicerind, lactoza, steagrat --&el,f‘ .—fiﬂ,,/
magneziu, sorbitol, alcool cetostearilic, guma xantan, metabisulfit de sodiu; metﬂ/\‘\ s
parahidroxibenzoat, propil parahidroxibenzoat, apa purificata. o

6.2 INCOMPATIBILITATI MAJORE:

Nu este recomandat tratamentul simultan cu produse ce contin: morantel,
levamisol, piperazina si compusi organofosforici.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6
luni.

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE :
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine Inchis.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.

6.5 NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:
Produsul este ambalat in seringi dozatoare de polipropilena cu 30 ml
produs, ambalate fiecare in cutie de carton.

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 22069 15
E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
150288

9. DATA PRIME|I AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEL:
11.10.2000 / 28.06.2006/ 28.06.2011/02.07.2015

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE:
Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie individuald pentru seringa dozatoare cu 30 ml pasta

13,3820
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ] o
PYRATEL EQ,132 mg/mi, pasta orala pentru cai
Pyrantel pamoat
[l. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 1

1 ml de pasta contine :
Substanta activa:

Pyrantel ... 132 mg
(echivalent cu 380,9 mg/ml pyratel pamoat)
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat...................... 2 mg
Propil parahidroxibenzoat...................... 0,2 mg

L3. FORMA FARMACEUTICA ]
Pasta orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
Cutie individuala pentru seringa dozatoare de 30 ml

| 5. SPECII TINTA |
Cai

| 6. INDICATII |
Se utilizeazd la cai pentru controlul endoparazitozelor produse de
nematode (Sfrongylus vulgaris, Strongylus edentatus si Strongylus equinus,
Oxyurus equi, Parascaris equorum) si cestode (Anoplocephala spp.)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B
PYRATEL EQ, pastd, se administreaza pe cale orala.
Doza variaza in functie de greutatea animalului supus tratamentului, astfel:
- pentru nematode doza este de 660 mg pyrantel bazi/100 kg greutate
corporala, respectiv o gradatie ( 5 ml pastd) / 100 kg greutate corporala.
Continutul unei seringi asigura tratarea unui animal de 600 kg greutate corporala.

- pentru cestode (tenii) se utilizeazd doze duble comparativ cu cele
utilizate in tratamentul nematodozelor gastrointestinale si anume 10 ml pasta/
100 kg greutate corporala.

Manjii in vérsta de 2 - 8 luni se vor deparazita lunar.

lepele gestante se deparaziteaza cu 1 lund Tnainte de fatare, tratamentul
repetandu-se la 10 -14 zile dupa fatare.

Caii si poneii peste 8 luni se deparaziteazi la fiecare 6 saptamani.

Pentru administrare, inelul de pe pistonul gradat al seringii se fixeaza

y - . . R ) M Pt
corespunzator greutatii, se introduce seringa in cavitatea bucald a ca/l%fcﬁ;:m2
[

spatiul interdentar, cat mai adanc, depunand produsul la baza limbii. [ﬁ%diqi‘}’ &
dupa administrare, se ridicd capul animalului pentru cateva secunde.




Tnainte de administrarea produsului trebuie avut grija sa nu existe nici un
fel de furaj in cavitatea bucala.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, greutatea corporala trebuie sa fie
determinata cat mai exact posibil.

['8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: zero zile

E ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de administrare.

[10. DATA EXPIRARII | ]

Exp ( luna/an):
Dupa prima deschidere se va utiliza pana la 6 luni

D1. CONDIT!l SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se pastra la temperatura mai mica de 25 0C, in ambalajui original, bine
inchis, protejat de lumina directa si de inghet.

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

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

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S$| CONDITII SAU T
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA iNDEMANA S| VEDEREA COPIILOR “« ]
A nu se |3sa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE $I  ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,

Romania Kﬁ;”";"ﬁ?\
Tel: +4 021 220 69 20, /é/ 1 6’@“}\
Fax: +4 021 22069 15 i’( BEte e “
E-mail: office@pasteur.ro % r”‘*"%xﬂ 551 5
\ "




[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T
150288 I

LT?. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Seringi dozatoare din polipropilena cu 30 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
PYRATEL EQ, 132 mg/ml, pasta orala pentru cai
Pyrantel pamoat

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

1 ml de pasta contine :

Substanta activa:

Pyrantel ... 132 mg
(echivalent cu 380,9 mg/ml pyratel pamoat)

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

30 mi
| 4. CAI DE ADMINISTRARE B
Se administreaza pe cale orala.
5. TIMP DE ASTEPTARE N
Carne si organe: zero zile
6. NUMARUL SERIEI ]
Lot:
(7. DATA EXPIRARII ]
EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 6 luni.
| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ ]

Numai pentru uz veterinar.
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1. NUMELE &I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $! A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERILOR 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

PYRATEL EQ, 132 mg/ml, pasta orala pentru cai
Pyrantel pamoat

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

1 ml de pasta contine :

Substanta activa:
Pyrantel........cccoooovii 132 mg
(echivalent cu 380,9 mg/ml pyratel pamoat)

Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat....................... 2 mg

Propil parahidroxibenzoat..................... 0,2 mg
4. INDICATH

Se utilizeaza la cabaline pentru controlul endoparazitozelor produse de
nematode (Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus si Strongylus equinus,
Oxyurus equi, Parascaris equorum) si cestode (Anaplocephala spp. ).

5. CONTRAINDICATI
Nu se administreaza animalelor debile. }
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau Jd:-
oricare dintre excipienti. )

6. REACTII ADVERSE
Administrat conform instructiunilor nu s-au semnalat reactii adverse.



Daci observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in
acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cai

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

PYRATEL EQ, pasta, se administeaza pe cale orala.

Doza variaza in funciie de greutatea animalului supus tratamentului,
astfel:

- pentru nematode doza este de 660 mg pyrantel baza/100 kg greutate
corporald, respectiv o gradatie ( 5 ml pastd) / 100 kg greutate corporala.
Continutul unei seringi asigura tratarea unui animal de 600 kg greutate corporala.

- pentru cestode (tenii) se utilizeazd doze duble comparativ cu cele
utilizate in combaterea nematodozelor gastrointestinale si anume 10 ml pasta/
100 kg greutate corporala.

Manjii In varsta de 2 - 8 luni se vor deparazita lunar.

lepele gestante se deparaziteaza cu 1 lund Tnainte de fatare, tratamentul
repetandu-se la 10 - 14 zile dupa fatare.

Caii si poneii cu varsta de peste 8 luni se deparaziteaza la fiecare 6
saptamani.

Pentru administrare, inelul de pe pistonul gradat al seringii se fixeaza
corespunzator greutitii, se introduce seringa in cavitatea bucalda a calului, in
spatiul interdentar, cat mai adanc, depunand produsul la baza limbii. Imediat
dupa administrare, se ridicd capul animalului pentru cateva secunde.

fnainte de administrarea produsului trebuie avut grija s& nu existe nici un
fel de furaj in cavitatea bucala.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, greutatea corporala trebuie sa fie
determinata cat mai exact posibil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
La administare se va avea grija ca in cavitatea bucald a animalelor sa nu
existe resturi de furaje.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.
Perioada de \%’djtatgdupé prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
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12. ATENTIONARI SPECIALE

ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA

Urmatoarele practici cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in consecinta pot
determina inefiecienta terapiei antihelmintice:

- utilizarea repetata si prea frecventa a antinelminticelor din aceeagsi clasa
pe o duratd de timp prelungita.

-sub-dozarea, care poate fi cauzata de o subestimare a greutatii corporale
a animalului, sau o administrare incorecta a produsului.

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate
folosind teste paraclinice (ex. Testul de reducere a numarului total de oua).

In situatia in care testele indica rezistentad fata de o anumita clasa de
antihelmintice, trebuie recurs la un antihelmintic cu mod de actiune diferit prin
schimbarea grupei farmaceutice.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

* Precautii speciale pentru utilizare la animale
La administare se va avea grija ca in cavitatea bucald a animalelor s3 nu
existe resturi de furaje.

* Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale
A se va evita contactul cu ochii si pielea.
A se spéala mainile si orice alte pérti ale corpului care au intrat in contact
cu produsul.
In caz de contact accidental cu produsul solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului si eticheta.

UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Nu este recomandat tratamentul simultan cu produse ce contin: morantel,
levamisol, piperazina si compusi organofosforici.

SUPRADOZARE:
Pyrantelul pamoat este moderat toxic. Administrat la cai intr-o doza de 20
ori mai mare decét cea recomandata nu a produs efecte adverse.

INCOMPATIBILITATI:
Nu este recomandat tratamentul simultan cu produse ce contin: m% ;
levamisol, piperazina si compusi organofosforici. ///;‘:‘e
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S fm absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar un
Jrehuie administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie
la proteciia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Prezentare
Produsul este ambalat in seringi dozatoare din polipropilena 30 ml pasta,
ambalate fiecare in cutie de carton.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va
rugdm s& contactati reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de
comercializare.







