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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Cestem comprimidos palataveis para caes médios e pequenos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:
Substancias ativas:

FERANTEI ... 150 mg
EMD0ato de PIrantel ... 50 mg
PraziqUantel ..........cooooiiee e 50 mg
Excipientes

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Comprimidos de cor amarelo-acastanhada, ovais, divisiveis, com aroma de figado.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Cées) adultos e cachorros.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecGes mistas causadas por céstodos e nematodos adultos das seguintes espécies:

Nematodes:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas imaturas tardias)
Ancilostomatideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos)

Tricurideos: Trichuris vulpis (adultos)

Céstodes:

Ténias: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (adultos e formas

imaturas tardias)
4.3 Contraindicacfes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds a utilizacéo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.
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As pulgas servem de hospedeiros intermediarios de um tipo comum de ténia - Dipylidium caninum. A
reinfestacéo por ténias pode ocorrer a menos que o controle dos hospedeiros intermediarios, tais como
pulgas, ratos, etc., seja realizado.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
A administracdo deste medicamento veterinario ndo estd recomendada em cachorros com menos de 3
kg de peso corporal.

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

Lavar as maos ap6s a administracdo ao animal.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer dos constituintes devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Outras precaugdes

Uma vez que contém praziquantel, este medicamento veterinario é eficaz contra Echinococcus spp.,
cuja infecdo ndo ocorre em todos os Estados Membros da UE, mas que se esta a tornar mais comum
em alguns. A Equinococose representa um risco para os seres humanos, e como é uma doencga de
notificacdo obrigatéria & Organizacdo Mundial de Saude Animal (OIE), é necessario obter orienta¢fes
especificas sobre o tratamento, acompanhamento e salvaguarda das pessoas junto das autoridades
competentes.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Sinais gastrointestinais (vomitos, diarreia), possivelmente associados a letargia, foram observados
muito raramente em notificacfes espontaneas.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizag8o durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

Gestacdo:
N&o administrar a cadelas gestantes durante as primeiras 4 semanas de gestacéo.

Lactacdo:
Pode ser administrado durante a lactagéo (ver Seccéo 4.9).

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com piperazina, uma vez que os efeitos anti-helminticos do pirantel
e da piperazina podem ser antagonicos.
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As concentracbes plasmaticas de praziquantel podem ver-se diminuidas pela administracdo
concomitante de farmacos que aumentam a atividade enzimética do citocromo P-450 (ex.
dexametasona, fenobarbital).

A administracdo concomitante com outros compostos colinérgicos pode conduzir a toxicidade.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracao por via oral.

15 mg/kg peso de corporal de febantel, 5 mg/kg emboato de pirantel e 5 mg/kg de praziquantel. Isto é
equivalente a 1 comprimido por 10 kg de peso corporal, numa Unica administragao.

As doses recomendadas sdo as seguintes:

Peso corporal (kg) Quantidade de comprimido(s)
3-5 Yo
>5-10 1
>10-15 1%
>15-20 2

Os comprimidos podem ser administrados ao cdo, com ou sem alimentos. Ndo € necessario jejum
antes ou depois do tratamento.

Para assegurar a administragdo de uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a
maior precisao possivel.

O esguema posoldgico deve ser estabelecido pelo médico veterinario.

Como regra geral, os cachorros devem ser tratados com 2 semanas de idade e a cada 2 semanas até as
12 semanas de idade. Posteriormente, devem ser tratados em intervalos de 3 meses. E aconselhavel
tratar a cadela em simultdneo com os cachorros.

Para o controle de Toxocara canis, o medicamento veterinario deve ser administrado as cadelas em
lactacdo duas semanas apds o parto e a cada duas semanas até ao desmame.

Para o controlo parasitario de rotina, os cdes adultos devem ser tratados a cada 3 meses.

Em caso de confirmagdo de infestacdo por cestodes ou por nematodos em isolado, é preferivel a
administracdo de um medicamento veterindrio monovalente contendo um cestocida ou nematocida.

Para o tratamento de rotina, é recomendada a administracdo de uma Unica dose.
Em caso de uma grande infestacdo por vermes redondos, repetir a dose que deve ser administrada 14
dias depois.

Se uma infestagdo causada por Echinococcus (E.granulosus) é detetada em cées, recomenda-se a
repeticdo do tratamento, por motivos de seguranca.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Nos estudos de seguranca, doses Unicas 5 vezes (4 vezes em cachorros muito jovens) a dose
recomendada ou superiores, deram origem a vomitos ocasionais.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-helminticos
Codigo ATCvet: QP52AA51

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Nesta combinacdo fixa, o Pirantel e o Febantel atuam contra todos os nematodes relevantes
(ascarideos, ancilostomideos e tricurideos) em cées. Em particular, o seu espectro de acdo abrange
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum e Trichuris
vulpis. Esta combinacéo sinérgica demonstra atividade no caso de infestagdo por ancilostomideos e o
Febantel é eficaz contra T. vulpis.

O espectro de acdo do Praziquantel abrange todas as espécies de céstodos importantes em cdes, em
particular Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus e Echinococcus multilocularis.
O Praziquantel atua contra todos os adultos e formas imaturas destes parasitas.

O Praziquantel é rapidamente absorvido através da superficie do parasita e distribuido por todo o
parasita. Ambos os estudos in vitro e in vivo tém demonstrado que o praziquantel causa danos graves
no tegumento do parasita, resultando na contragdo e paralisia dos parasitas. Ha4 uma contracéo tetanica
quase instantanea da musculatura do parasita e vacuolizagdo rapida do tegumento sincicial. Esta
contracdo répida tem sido explicada por alteracfes nos fluxos de catides divalentes, principalmente o
calcio.

O Pirantel atua como um agonista colinérgico. O seu modo de a¢do consiste em estimular os recetores
colinérgicos nicotinicos do parasita, induzir paralisia espastica dos nematodos e assim permitir a sua
remogao do sistema gastrointestinal (GI) pelos movimentos peristalticos.

Nos mamiferos, o febantel sofre encerramento do anel, formando fenbendazole e oxfendazol. Sao
estas entidades quimicas que exercem o efeito anti-helmintico por inibicdo da polimerizacdo da
tubulina. A formacdo dos microtabulos é, assim, impedida, resultando na rutura das estruturas vitais
para o funcionamento normal dos helmintos. A captagdo de glicose € particularmente afetada, levando
a uma deplecdo de ATP na célula. O parasita morre apds o esgotamento das suas reservas energéticas,
que ocorre 2-3 dias mais tarde.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs a administracdo oral em cdes, o Praziquantel é ampla e rapidamente absorvido a partir do trato
gastrointestinal. A concentracdo plasmatica méaxima de 752 pg/L é obtida em menos de duas horas. E
rapida e extensivamente metabolizado no figado em derivados hidroxilados do composto parental, em
seguida, rapidamente eliminado, principalmente na urina.

Apobs a administracdo oral em cdes, o Febantel € moderadamente absorvido a partir do trato gastro
-intestinal. O Febantel é rapidamente metabolizado no figado em fenbendazole e nos seus derivados
hidroxilados e oxidados como oxfendazol. A concentragdo plasmatica méxima de fenbendazole (173
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pg/L) é obtida ap6s cerca de cinco horas. A concentracdo plasmatica maxima de oxfendazol (147
pug/L) é obtida ap6s cerca de sete horas. A excre¢do ocorre principalmente nas fezes.

Apds a administracdo oral em cées, o Embonato Pirantel é pouco absorvido. A concentracdo
plasmatica maxima de 79 pg/L é obtida ap6s cerca de duas horas. E rapida e extensivamente
metabolizado no figado e, em seguida, rapidamente excretado, principalmente nas fezes (forma
inalterada) e na urina (metabolitos).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Aroma de figado em p6

Levedura inativa de tipo comprimido
Laurilsulfato de sédio
Croscarmelose sodica

Povidona K30

Silica coloidal anidra

Celulose microcristalina

Estearato de magnésio

Amido de milho

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do blister: 7 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagéo.
Guardar qualquer metade de comprimido no blister aberto e utilizar dentro de 7 dias.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Natureza do acondicionamento primario:
Embalagens de poliamida — aluminio — PVC / blister de aluminio.

Dimensé&o das embalagens:

Caixa contendo 1 blister de 2 comprimidos
Caixa contendo 2 blisters de 2 comprimidos
Caixa contendo 1 blister de 8 comprimidos
Caixa contendo 13 blisters de 8 comprimidos
Caixa contendo 52 blisters de 2 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n° 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
256/01/10RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
24 de maio de 2010/ 11 de margo de 2015.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2020.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa contendo 1 blister de 2 comprimidos
Caixa contendo 2 blisters de 2 comprimidos
Caixa contendo 1 blister de 8 comprimidos
Caixa contendo 13 blisters de 8 comprimidos
Caixa contendo 52 blisters de 2 comprimidos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cestem comprimidos palataveis para cdes médios e pequenos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:
150 mg febantel / 50 mg emboato de pirantel / 50 mg praziquantel

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos (1 blister)

4 comprimidos (2 blisters)

8 comprimidos (1 blister)

104 comprimidos (13 blisters)
104 comprimidos (52 blisters)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées) adultos e cachorros.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracéo por via oral.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
ApGs a abertura, administrar no prazo de 7 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

MVG
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

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A
Miraflores - 1495-131 Algés - Portugal

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

256/01/10RFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot. {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blisters de 2 comprimidos
Blisters de 8 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cestem palatavel comprimidos para cdes médios e pequenos
150 mg febantel / 50 mg emboato de pirantel / 50 mg praziquantel

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

.

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

{MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE |

{nGmero}

| 5.  MENCAO “USO VETERINARIO” |

USO VETERINARIO.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Cestem comprimidos palataveis para cdes médios e pequenos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n° 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudéac - Franga

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cestem comprimidos palataveis para cdes médios e pequenos
febantel / emboato de pirantel / praziquantel

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

Cada comprimido contém:
150 mg Febantel / 50 mg Emboato de Pirantel / 50 mg Praziquantel

Comprimidos de cor amarelo-acastanhada, ovais, divisiveis, com aroma de figado.

4.  INDICACOES

Tratamento de infecGes mistas causadas por céstodos adultos e neméatodos das seguintes espécies:

e Veterinaria

Neméatodes:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas imaturas tardias)
Ancilostomatideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos)

Tricurideos: Trichuris vulpis (adultos)

Céstodes:

Ténias: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (adultos e formas

imaturas tardias)
5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

Sinais gastrointestinais (vomitos, diarreia), possivelmente associados a letargia, foram observados
muito raramente em notificacfes espontaneas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinrio.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées) adultos e cachorros.

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

15 mg/kg peso de corporal febantel, 5 mg/kg emboato de pirantel e 5 mg/kg praziquantel. Isto é
equivalente a 1 comprimido por 10 kg de peso corporal, numa Unica administracéo.

As doses recomendadas sdo as seguintes:

Peso corporal (kg) Quantidade de comprimido(s)
3-5 Yo
>5-10 1
>10-15 1%
>15-20 2

Os comprimidos podem ser administrados ao cdo, com ou sem alimentos. N&o é necessario jejum
antes ou depois do tratamento.

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a
maior precisao possivel.

O esquema posoldgico deve ser estabelecido pelo médico veterinario.

Como regra geral, os cachorros devem ser tratados com 2 semanas de idade e a cada 2 semanas até as
12 semanas de idade. Posteriormente, devem ser tratados em intervalos de 3 meses. E aconselhavel
tratar a cadela em simultaneo com os cachorros.

Para o controle de Toxocara canis, o medicamento veterinario deve ser administrado as cadelas em
lactacdo duas semanas apds o parto e a cada duas semanas até ao desmame.

Para o controlo parasitario de rotina, os caes adultos devem ser tratados a cada 3 meses.

Em caso de confirmacdo de infestacdo por céstodes ou por nematodos em isolado, é preferivel a
administracdo de um medicamento veterindrio monovalente contendo um cestocida ou nematocida.
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Para o tratamento de rotina é recomendada a administracdo de uma Unica dose.
Em caso de uma grande infestacdo por vermes redondos, repetir a dose que deve ser administrada 14
dias depois.

Se uma infestacdo causada por Echinococcus (E.granulosus) é detetada em cées, recomenda-se a
repeticdo do tratamento, por motivos de seguranca.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
10. INTERVALO DE SEGURANCA

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Guardar qualquer metade de comprimido no blister aberto e utilizar dentro de 7 dias.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds a utilizacdo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

As pulgas servem de hospedeiros intermediarios de um tipo comum de ténia - Dipylidium caninum. A
reinfestagdo por ténias pode ocorrer a menos que o controle dos hospedeiros intermediérios, tais como
pulgas, ratos, etc., seja realizado.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
A administracdo deste medicamento veterindrio ndo esta recomendada em cachorros com menos de 3
kg de peso corporal.

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

Lavar as méos apés a administracdo ao animal.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer dos componentes devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o administrar a cadelas gestantes durante as primeiras 4 semanas de gestacéo.
O medicamento veterinério pode ser administrado durante a lactacao.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interagdo
N&o administrar simultaneamente com piperazina, uma vez que os efeitos anti-helminticos do pirantel
e da piperazina podem ser antagdnicos.
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As concentracbes plasmaticas de praziquantel podem ver-se diminuidas pela administracdo
concomitante com farmacos que aumentam a atividade enziméatica do citocromo P-450 (ex.
dexametasona, fenobarbital).

A administracdo concomitante com outros compostos colinérgicos pode conduzir a toxicidade.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Nos estudos de seguranca, doses Unicas 5 vezes (4 vezes em cachorros muito jovens) a dose
recomendada ou superiores, deram origem a vomitos ocasionais.

Outras precaucdes

Uma vez que contém praziquantel, este medicamento veterinario é eficaz contra Echinococcus spp.,
cuja infecdo ndo ocorre em todos os Estados Membros da UE, mas que se esta a tornar mais comum
em alguns. A Equinococose representa um risco para 0s seres humanos, e como é uma doenca de
notificacdo obrigatdria a Organizacdo Mundial de Saude Animal (OIE), é necessario obter orientacdes
especificas sobre o tratamento, acompanhamento e salvaguarda das pessoas junto das autoridades
competentes.

13. 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
a legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2020.
15. OUTRAS INFORMACOES

Os comprimidos sdo aromatizados e, consequentemente, ingeridos voluntariamente pela maioria dos
cdes.

Propriedades farmacodinamicas

Nesta combinacdo fixa, o Pirantel e o Febantel atuam contra todos os nematodes relevantes
(ascarideos, ancilostomideos e tricurideos) em cées. Em particular, o seu espectro de acdo abrange
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum e Trichuris
vulpis. Esta combinacédo sinérgica demonstra atividade no caso de infestagdo por ancilostomideos e o
Febantel é eficaz contra T. vulpis.

O espectro de acdo do Praziquantel abrange todas as espécies de céstodos importantes em cdes, em
particular Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus e Echinococcus multilocularis.
O Praziquantel atua contra todos os adultos e formas imaturas destes parasitas.

O Praziquantel é rapidamente absorvido através da superficie do parasita e distribuido por todo o
parasita. Ambos os estudos in vitro e in vivo tém demonstrado que o praziquantel causa danos graves
no tegumento do parasita, resultando na contracdo e paralisia dos parasitas. Ha4 uma contragéo tetanica
quase instantanea da musculatura do parasita e vacuolizagdo rapida do tegumento sincicial. Esta
contracdo rapida tem sido explicada por altera¢fes nos fluxos de catides divalentes, principalmente o
célcio.
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O Pirantel atua como um agonista colinérgico. O seu modo de acdo consiste em estimular os recetores
colinérgicos nicotinicos do parasita, induzir paralisia espastica dos heméatodos e assim permitir a sua
remocao do sistema gastrointestinal (GI) pelos movimentos peristalticos.

Nos mamiferos, o febantel sofre encerramento do anel, formando fenbendazole e oxfendazol. Sao
estas entidades quimicas que exercem o efeito anti-helmintico por inibicdo da polimerizacdo da
tubulina. A formacdo dos microtabulos €, assim, impedida, resultando na rutura das estruturas vitais
para o funcionamento normal dos helmintos. A captacdo de glicose é particularmente afetada, levando
a uma deplecdo de ATP na célula. O parasita morre ap6s 0 esgotamento das suas reservas energéticas,
gue ocorre 2-3 dias mais tarde.

Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo oral em cdes, o Praziquantel é ampla e rapidamente absorvido a partir do trato
gastrointestinal. A concentracdo plasmatica maxima de 752 pg/L € obtida em menos de duas horas. E
rapida e extensivamente metabolizado no figado em derivados hidroxilados do composto parental, em
seguida, rapidamente eliminado, principalmente na urina.

Apobs a administragdo oral em cdes, o Febantel € moderadamente absorvido a partir do trato gastro
-intestinal. O Febantel é rapidamente metabolizado no figado em fenbendazole e nos seus derivados
hidroxilados e oxidados como oxfendazol. A concentragdo plasmatica méxima de fenbendazole (173
Hg/L) é obtida apds cerca de cinco horas. A concentragdo plasméatica maxima de oxfendazol (147
Mg/L) €é obtida apos cerca de sete horas. A excregdo ocorre principalmente nas fezes.

Apb6s a administracdo oral em cédes, o Embonato Pirantel é pouco absorvido. A concentracdo
plasmética méaxima de 79 pg/L é obtida ap6s cerca de duas horas. E réapida e extensivamente
metabolizado no figado e, em seguida, rapidamente excretado, principalmente nas fezes (forma
inalterada) e na urina (metabolitos).

Dimenséo das embalagens:

Caixa contendo 1 blister de 2 comprimidos
Caixa contendo 2 blisteres de 2 comprimidos
Caixa contendo 1 blister de 8 comprimidos
Caixa contendo 13 blisters de 8 comprimidos
Caixa contendo 52 blisters de 2 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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