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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quenazole (50 mg praziquantel / 500 mg fenbendazol) comprimidos para cées e gatos

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):
Por comprimido

Praziquantel 50,0 mg
Fenbendazol 500,0 mg
Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido.
Um comprimido redondo de cor castanha-amarelada, com linha de divisdo. Os comprimidos podem ser
divididos em quartos iguais.
INFORMAGCOES CLINICAS
Espécie(s)-alvo
Caninos (cées) e felinos (gatos).

IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Tratamento de infe¢Ges mistas de nematodes e céstodes gastrointestinais em caes e gatos.

Ascarideos Toxocara canis (formas imatura e adulta)
Toxocara cati (forma adulta)

Toxascaris leonina (formas imatura e adulta)

Ancilostomideos Uncinaria stenocephala (formas imatura e adulta)

Ancylostoma caninum (formas imatura e adulta)
Tricurideos Trichuris vulpis (forma adulta)

Céstodes Echinococcus granulosus (formas imatura e adulta)
Echinococcus multilocularis (formas imatura e adulta)
Dipylidium caninum (forma adulta)
Taenia spp. (forma adulta)
Mesocestoides spp. (forma adulta)
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O medicamento veterinario também pode ser utilizado como adjuvante no controlo dos protozoarios

Giardia em cées e da infecdo pelos neméatodes pulmonares Aelurostrongylus abstrusus em gatos.
Contraindicacdes

N&o administrar em gatinhos com menos de 8 semanas.

N&o administrar em cachorros com menos de 2 semanas ou com um peso corporal inferior a 0,5Kg.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Uma das infegBes mais comuns por céstodes nos cées e gatos (Dipylidium caninum) é transmitida

através das pulgas, tendo um periodo de laténcia muito curto, como tal, é de extrema importancia

controlar as pulgas para reduzir a incidéncia das infe¢fes por céstodes e o risco de reinfecdes.
Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Nenhuma.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Lavar as méos depois de manusear 0s comprimidos.

Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

Né&o exceder a dose especificada ao tratar cadelas gestantes. Ndo administrar a cadelas gestantes antes
do 39° dia de gestacdo. O medicamento veterinario pode ser utilizado eficazmente no tratamento de
cadelas gestantes no ultimo terco de gestacdo. Deve consultar-se um médico veterindrio antes de
tratar nematodes em cadelas gestantes.

N&o administrar em gatas gestantes.

E seguro para utilizagdo em animais lactantes.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Desconhecidas.
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Posologia e via de administracéo

Administracéo por via oral diretamente ou misturados com os alimentos.
Nao séo necessarias medidas dietéticas ou de jejum.
A absor¢do é melhorada com os alimentos.

Cachorros e gatinhos desmamados com menos de 6 meses
O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 5 mg de praziquantel e 50 mg de
fenbendazol por kg de peso corporal (o equivalente a %2 comprimido por 5 kg de peso corporal).

O tratamento deve ser administrado durante trés dias consecutivos.

Cadelas a Amamentar

O medicamento veterinario deve ser administrado numa dose de 5 mg de praziquantel e 50 mg de
fenbendazol por kg de peso corporal durante trés dias consecutivos (equivalente a % comprimido por
5 kg por dia durante 3 dias). Devido as caracteristicas zoondticas de Toxocara, este regime de
tratamento deve ser repetido nos cachorros e nas cadelas a amamentar. O médico veterinario deve
recomendar para 0 novo tratamento dos cachorros e das cadelas a amamentar no controlo das

infecBes por Toxocara.

Cées e Gatos Adultos

Para o tratamento de infestacdes clinicas por parasitas em cées adultos, administrar o medicamento
veterinario na posologia de:

- 5 mg de praziguantel e 50 mg de fenbendazol por kg de peso corporal por dia durante dois dias

consecutivos (equivalente a 1 comprimido por 10 kg por dia durante 2 dias).

Para o tratamento de infecBes clinicas por parasitas em gatos adultos e como adjuvante no controlo
do nemétode pulmonar Aelurostrongylus abstrusus em gatos e dos protozoarios Giardia em caes,
administrar o medicamento veterinario na posologia de:

- 5 mg de praziquantel e 50 mg de fenbendazol por kg de peso corporal por dia durante trés dias

consecutivos (equivalente a %2 comprimido por 5 kg por dia durante 3 dias).
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Tanto o fenbendazol como o praziquantel sdo muito bem tolerados. Em estudos de sobredosagem
efetuados foi observada diarreia transitéria. Em doses trés vezes superiores & dose recomendada
foram reportados casos de diarreia nos cdes e casos de choro e inquietacdo nos cachorros. Em doses
cinco vezes superiores a dose recomendada foi observada uma excessiva salivagéo nos cées e
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cachorros. Podem surgir vémitos. Os sinais de sobredosagem devem ser tratados sintomaticamente.

Em doses cinco vezes superiores a dose recomendada foi observada falta de apetite nos gatos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-helmintico: derivados da quinolona e substancias relacionadas;
associagoes de praziquantel.
Codigo ATCvet: QP52AA51

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O praziquantel causa a paralisia espastica da musculatura dos parasitas devido a despolarizacéo da
membrana das células musculares. Altera a fungdo normal do tegumento, a captacéo da glucose do
meio € inibida e a producdo de lactato é estimulada. A membrana torna-se mais permeavel a
glucose e mais sensivel a acdo de enzimas proteoliticas.

A nivel molecular, 0 mecanismo de acdo que produz a paralisia tetanica ainda ndo foi totalmente
compreendido. Varios grupos sugeriram que o praziquantel abre os canais do célcio do tegumento
para produzir este efeito. O praziquantel é rapidamente absorvido e metabolizado pelo figado. E
rapidamente excretado na sua totalidade sob a forma de metabolitos na urina e bilis. Segmentos de

céstode desintegrados e parcialmente digeridos podem ser ocasionalmente observados nas fezes.

O fenbendazol atua contra os parasitas interferindo na formacdo de microtibulos por meio de
ligacdo a tubulina das células intestinais parasitarias; consequentemente, impede a absor¢do da
glucose, levando a morte dos parasitas através de inanicdo gradual. O fenbendazol apresenta uma
preferéncia pela tubulina parasitaria, e ndo pela tubulina mamifera. Esta parece ser devido ao facto
de que a formacdo do complexo tubulina parasitaria-fenbendazol é mais propicia cineticamente em
condicdes fisioldgicas do que a formacdo do complexo mamifero. O fenbendazol também inibe a
producdo de energia em helmintas através da inibicdo da captacdo de glucose e da decomposicéao de

glicogénio.

5.2 Propriedades farmacocinéticas>

PRAZIQUANTEL (PR2Z)
Apo6s administracdo oral, o PRZ é extensiva e rapidamente absorvido (75-100%). Penetra
rapidamente nos tecidos sem haver acumulacéo e atravessa a placenta em muito pequenas
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guantidades, produzindo concentracGes muito baixas no feto. Cerca de 80% de PRZ liga-se as
proteinas plasmaticas. A concentracdo sérica de praziquantel ndo metabolizado é baixa. Existe um
efeito de primeira passagem extensivo. A maior parte do praziquantel e dos seus metabolitos é
eliminada através dos rins. Nos cdes, menos de 0,3% é excretada inalterada. O restante é excretado
na bilis e nas fezes. E rapidamente eliminado do sangue e ndo é detetado ao fim de 24 horas. S&o

excretadas no leite quantidades muito pequenas.

FENBENDAZOL

O fenbendazol é mal absorvido, sendo metabolizado no figado e eliminado em 48 horas. O
metabolito principal, oxfendazol, também possui atividade anti-helmintica. O aumento da posologia
ndo aumenta significativamente os niveis plasmaticos de fenbendazol e de oxfendazol. Demonstrou-
se que o fenbendazol quando é administrado com alimentos apresenta uma biodisponibilidade
significativamente mais elevada do que quando administrado com o estdmago vazio. A excregao é
efetuada principalmente das fezes apenas com 10% excrecdo urinéria.

Apo6s a administragdo do medicamento veterinario com alimentos em cées, a Cmax do fenbendazol foi
de 393 ng/ml, 0 Tmax foi de 14 horas, a AUC foi de 5057 ng/ml/h e a semivida média foi de 5 horas.
As concentragbes maximas do metabolito ativo, oxfendazol, foram de 332 ng/ml, 0 Tmax foi de 16
horas, a AUC foi de 4480 ng/ml/h e a semivida média foi de 5 horas. O praziquantel foi rapidamente
absorvido, sendo a Crmax de 935 ng/ml, 0 Tmax aproximadamente de 1 hora, a AUC de 2765 ng/ml/h e

a semivida de 3,5 horas.

INFORMACOES FARMACEUTICAS
Lista de excipientes
Laurilsulfato de s6dio
Povidona 30
Carboximetilamido sodico
Estearato de magnésio
Incompatibilidades
N&o aplicavel.
Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
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Precaucbes especiais de conservacao

O medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Recipientes: brancos de polietileno de alta densidade (HDPE) com uma tampa a prova de violagdo e
resistente a abertura por criangas.
Folha de aluminio: 30 p revestida por polietileno extrudido de 35 g/m?

Blisters: folha de aluminio (aluminio/aluminio)

Tamanho das embalagens:
Recipientes: 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100 e 120 comprimidos.
Tiras e blisters: 2,3,4,8,10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96, 100 e 120 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo

com 0s requisitos nacionais.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway

Irlanda

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51607

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

19 de outubro de 2005.

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2024.
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{ ROTULAGEM (OU CARTONAGEM)}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quenazole (50 mg praziquantel / 500 mg fenbendazol) comprimidos para cées e gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém 50 mg de praziquantel e 500 mg de fenbendazol.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagens: 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100 e 120 comprimidos.
Blisters: 2,3,4,8,10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96, 100 e 120 comprimidos
Tiras: 2,3,4,8,10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96, 100 e 120 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO |

Felinos (gatos) e caninos (cées).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Para o controle de Nematodes, Céstodes, Ancilostomideos e Tricurideos.

Tratamento de infecdes mistas de nematodes e céstodes gastrointestinais incluindo espécies Toxocara,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis, espécies
Echinococcus, Dipylidium caninum, espécies Taenia, espécies Mesocestoides.

Indicado também como adjuvante no controlo dos protozoarios Giardia em cées e da infecdo por nematodes

pulmonares Aelurostrongylus abstrusus em gatos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

I 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o sdo necessérias precaucdes especiais de conservagao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s

requisitos nacionais.

13. MED{CAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VEIERINARIO:’ E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway

Irlanda

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

51607
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MiNIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{BLISTERE TIRAS }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quenazole (50 mg praziquantel / 500 mg fenbendazol) comprimidos para cées e gatos

I 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway

Irlanda

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

| 4. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nimero}

| 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

(fundo verde)
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Quenazole (50 mg praziquantel / 500 mg fenbendazol) comprimidos para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DALA\UTORIZAQAO DE INTROPUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quenazole (50 mg Praziquantel / 500 mg Fenbendazol) Comprimidos para Cées e Gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido para administracdo oral contém: Praziquantel 50 mg, Fenbendazol 500 mg
Um comprimido redondo de cor castanha-amarelada, com linha de divisdo. Os comprimidos podem ser

divididos em quartos iguais.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para o controle de Nematodes, Céstodes, Ancilostomideos e Tricurideos.

Tratamento de infe¢Ges mistas de nematodes e céstodes gastrointestinais em caes e gatos.

Ascarideos Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina

Ancilostomideos Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum,

Tricurideos Trichuris vulpis

Céstodes Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,

Taenia spp. e espécies Mesocestoides spp.

O medicamento veterinario também pode ser utilizado como adjuvante no controlo dos protozoarios Giardia

em caes e da infecdo por nematodes pulmonares Aelurostrongylus abstrusus em gatos.
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5. CONTRAINDICAGOES

N&o administrar em gatinhos com menos de 8 semanas.

N&o administrar em cachorros com menos de 2 semanas ou com um peso corporal inferior a 0,5Kg.

Né&o administrar em gatas gestantes.

N&o exceder a dose especificada ao tratar cadelas gestantes.

N&o administrar a cadelas gestantes antes do 39° dia de gestacdo. O medicamento veterindrio pode ser
utilizado eficazmente no tratamento de cadelas gestantes no ultimo terco de gestacao.

Deve consultar-se um médico veterinario antes de tratar nematodes em cadelas gestantes.

6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Cachorros e gatinhos desmamados com menos de 6 meses

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 5 mg de praziquantel e 50 mg de fenbendazol
por kg de peso corporal durante trés dias consecutivos (equivalente a %2 comprimido por 5 kg por dia durante
3 dias).

O tratamento deve ser administrado durante trés dias consecutivos.

Cadelas a Amamentar

O medicamento veterindrio deve ser administrado numa dose de 5 mg de praziquantel e 50 mg de
fenbendazol por kg de peso corporal durante trés dias consecutivos (equivalente a ¥2 comprimido por 5 kg
por dia durante 3 dias). Devido as caracteristicas zoondticas do Toxocara, este regime de tratamento deve
ser repetido nos cachorros e nas cadelas a amamentar. O médico veterinario deve recomendar para 0 novo

tratamento dos cachorros e das cadelas a amamentar no controlo das infegdes por Toxocara.

Cées e Gatos Adultos
Para o tratamento de infecOes clinicas por parasitas em cdes adultos, administrar o medicamento veterinario

na posologia de:
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- 5 mg de praziquantel e 50 mg de fenbendazol por kg de peso corporal por dia durante dois dias

consecutivos (equivalente a 1 comprimido por 10 kg por dia durante 2 dias).

Para o tratamento de infe¢Ges clinicas por parasitas em gatos adultos e como adjuvante no controlo do
parasita pulmonar Aelurostrongylus abstrusus em gatos e de protozoarios Giardia em cées, administrar este
medicamento veterinario na posologia de:

- 5 mg de praziquantel e 50 mg de fenbendazol por kg de peso corporal por dia durante trés dias

consecutivos (equivalente a %2 comprimido por 5 kg por dia durante 3 dias).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Administracdo por via oral diretamente, misturados com os alimentos. N&o sdo necessarias medidas
dietéticas ou de jejum.

A absor¢do é melhorada com os alimentos.
10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Uma das infe¢bes mais comuns por céstodes nos cées e gatos (Dipylidium caninum) é transmitida através
das pulgas, tendo um periodo de laténcia muito curto, como tal, é de extrema importancia controlar as

pulgas para reduzir a incidéncia das infecdes por céstodes e o risco de reinfegdes.

USO VETERINARIO.
MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Lavar as méos depois de manusear 0s comprimidos.

13. PRECAU(;C)ES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s

requisitos nacionais.
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. REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO do Almentagio

e Veterindria

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

01/2024

15. OUTRAS INFORMACOES

E seguro para a utilizacdo em animais lactantes.

Apresentacoes

Embalagens: 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100 e 120 comprimidos.

Tiras e Blisters: 2, 3, 4, 8, 10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96, 100 e 120 comprimidos
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

N° de AIM: 51607

Distribuidor local:

Vetlima — Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal
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