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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Prazitel comprimidos para perros grandes

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Sustancias activas:

Prazicuantel 175 mg

Embonato de pirantel 504 mg (el equivalente a 175 mg de pirantel)
Febantel 525 mg

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimido amarillo oblongo con ranura en ambas caras para romperlo.

Los comprimidos pueden partirse en dos mitades iguales.

4, DATOS CLINICOS

41 Es pecies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Perros adultos: Tratamiento de infestaciones mixtas por nematodos y cestodos de las especies siguientes:
Nematodos:

Ascéridos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (adultos y formas inmaduras
tardias).

Anquilostomas: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos).
Tricuros: Trichuris vulpis (adultos).

Cestodos:

Tenias: Echinococcus spp., (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp., (T. hydatigena, T. pisiformis, T.
taeniformis), Dipylidium caninum (adultos y formas inmaduras).

4.3 Contraindicaciones

No lo utilice simultdneamente con compuestos de piperazina.
No usar en animales con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas, o a algiin excip iente.
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4.4 Advertencias especiales paracadaespecie de destino

Las pulgas acttan como huésped intermedio para un tipo comdn de tenia: Dipylidium caninum.
La infestacion por tenias se repetird con toda seguridad a menos que se efectie control de huéspedes intermedios
como pulgas, ratones, etc.
Se debe tener cuidado a fin de evitar las siguientes practicas ya que éstas incrementan el riesgo de desarrollar
resistencias y podrian resultar en terapias inefectivas:
- Uso demasiado frecuente y repetido de antihelminticos de la misma clase, sobredosis y extensos period 0s
de tiempo.
- Infradosificacidn, que puede ser dada por infraestimacién del peso corporal, errénea dosificacion del
producto.

45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Para asegurar una correcta dosificacién, el peso debe ser determinado tan exactamente como sea posible.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales

En caso de ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
Con el fin de mantener una buena higiene, las personas que administren los comprimidos directamente o
afiadiéndolos a la comida del perro deben lavarse las manos después de la ad ministracion.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones, se han observado trastornos gastrointestinales (diarrea, emesis). La frecuencia de las
reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

Los efectos teratogénicos atribuidos a dosis altas de febantel han sido observados en ovejas y ratas. No hay estudios
realizados en perros durante la fase temprana de la gestacion. El uso del medicamento durante la gestacion debe
realizarse de acuerdo con una evaluacidn beneficio-riesgo por parte del veterinario responsable. Se recomienda no
utilizar el medicamento en perras durante las primeras 4 semanas de gestacién. No supere la dosis indicada para el
tratamiento de perras en gestacion.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No lo utilice simultdneamente con compuestos de piperazina, puesto que los efectos antihelminticos de pirantel y
piperazina pueden ser antagonicos.

El uso concomitante con otros compuestos colinérgicos puede provocar toxicidad.

4.9 Posologia y via de administracion

Sélo para ad ministracion oral.

Las dosis recomendadas son: febantel 15 mg/kg de peso corporal, pirantel 5 mg/kg (el equivalente a 14.4 mg/kg de

embonato de pirantel) y prazicuantel 5 mg/kg. Equivalen a 1 comprimido de “Prazitel comprimidos para perros
grandes” por cada 35 kg de peso corporal.
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Para perros de >35 kg de peso corporal se debe dar 1 comprimido de Prazitel comprimidos para perros grandes, mas
la cantidad apropiada de Prazitel comprimidos para perros equivalente a 1 comprimidos por cada 10 kg de peso
corporal.

Para perros con un peso corporal de aproximadamente 17,5 kg se debe dar % comprimido de Prazitel comprimidos
para perros grandes.

Los comprimidos pueden administrarse al perro directamente u ocultos en la comida. No es necesario que ayune
antes del tratamiento ni después.

Si hay riesgo de reinfestacion, se debe consultar al veterinario sobre la necesidad y frecuencia de repetir la
administracion.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La combinacién de prazicuantel, embonato de pirantel y febantel es bien tolerada en perros. En los estudios sobre
seguridad, una Gnica dosis a 5 veces la dosis recomendada o superior provoco vomitos ocasionales.

411  Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antinelminticos, combinaciones de prazicuantel.
Cddigo ATC vet: QP52AA51

5.1 Propiedades far macodinamicas

Este medicamento contiene antihelminticos activos contra nematodos y tenias gastrointestinales. EI medicamento
contiene tres principios activos:

1. Febantel, un probenzimidazol.
2. Embonato de pirantel (pamoato), un derivado de la tetrahidropirimidina.
3. Prazicuantel, un derivado parcialmente hidrogenado de la pirazinoisoquinolina.

Con esta combinacion fija, pirantel y febantel actian contra todos los nematodos relevantes (ascéridos,
anquilostomas y tricuros) en perros. En especial, el espectro de actividad cubre Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninumy Trichuris vulpis.

Esta combinacién muestra actividad sinérgica en el caso de anquilostomas, y febantel es efectivo contra T. vulpis.
El espectro de actividad de prazicuantel cubre todas las especies importantes de cestodos en perros, en particular
Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus y Echinococcus multilocularis. Prazicuantel actla
contra todas las formas, ya sean adultas o inmaduras, de estos parasitos

Prazicuantel se absorbe muy rapidamente a través de la superficie del parasito y se distribuye por todo el parasito.
En estudios in vitro e in vivo se ha demostrado que prazicuantel dafia gravemente el tegumento de los parasitos, lo
que les provoca contraccién y paralisis. Se produce una contraccion tetanica casi instantanea de la musculatura del
parasito y una rapida vacuolizacion del tegumento sincitial. Esta rapida contraccién se debe a cambios en los flujos
de cationes bivalentes, especialmente el calcio.

Pirantel actiia como agonista colinérgico a través de la estimulacion de los receptores colinérgicos nicotinicos del
parasito y la induccidn de paralisis espéastica en los nematodos, lo que permite e liminarlos del sistema
gastrointestinal mediante peristalsis.

En mamiferos, el febantel sufre un cierre del anillo y forma fenbendazol y oxfendazol.

Son estas entidades quimicas las que ejercen el efecto antihelmintico por inhibicién de la polimerizacién de
tubulina. Asi se previene la formacion de microtibulos, resultandoen la disrupcidn de las estructuras vitales para el
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funcionamiento normal del helminto. En concreto, se ve afectada la entrada de glucosa, lo que provoca deplecién de
ATP en las células. El parasito muere por el agotamiento de sus reservas de energia, que sucede al cabo de 2 0 3 dias
despusés.

5.2 Datos far macocinéticos

Administrado por via oral, prazicuantel se absorbe casi completamente en el tracto intestinal. Después de la
absorcion, la droga es distribuida a todos érganos. Prazicuantel es metabolizado en formas inactivas en el higado y
secretado en la bilis. Es excretado dentro de las 24 horas més del 95% de la dosis administrada. S6lo se excretan
trazas de prazicuantel sin metabolizar.

En las administraciones siguientes del medicamento a perros, se alcanzaron las concentraciones maximas en plasma
de prazicuantel en aproximadamente 2,5 horas.

La sal de pamoato del pirantel tiene una solubilidad acuosa baja, caracteristica que reduce su absorcion en el
intestino y permite que la sustancia activa pueda alcanzar y ser efectiva contra los parasitos en el intestino grueso.
Tras la absorcién, el pamoato de pirantel se metaboliza rapidamente y de modo casi completo en metabolitos
inactivos que son excretados rapidamente por la orina.

Febantel es absorbido de forma relativamente rapida y se metaboliza en varios metabolitos incluidos fenbendazol y
oxfendazol, que tienen actividad antihelmintica. En las administraciones siguientes del medicamento a perros, se
alcanzaron las concentraciones maximas en plas ma de fenbendazol y oxfendazol aproximadamente a las 7-9 horas.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Lactosa monohidrato

Celulosa microcristalina

Estearato de magnesio

Silice coloidal anhidra

Croscarmelosa sédica

Laurilsulfato de sodio

Sabor carne de cerdo

6.2 Incompatibilidades principales
No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 5 afios.
Periodo de validez de las mitades de los comprimidos: 14 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.

Cada vez que una mitad del comprimido es almacenada, ésta debe ser retornada al espacio abierto en el blister y
éste retornado a la caja del medicamento.

6.5 Naturaleza y composiciéon del envase primario

El medicamento se presenta en:
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Blisteres compuestos de PVC/PE/PCTFE con una lamina de aluminio templadoduro de 20 pm con 2, 4, 5, 6, 8, 10,
12, 14, 16, 18 0 20 comprimidos por blister.

Formatos

Los blisteres van en cajas de 2, 4, 5, 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, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280,
300, 500 0 1000 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6  Precauciones especiales parala eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso, los
residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea

Co. Galway,
Irlanda

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2702 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION

25 de enero de 2013/24 de agosto de 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Febrero 2020
PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacién: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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