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L NOME DO MEDICAMENTOVETERINARIO

CANIQUANTEL PLUS XL Comprimidos Palataveis para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVAE QUANTITATIVA
Substancia(s) ativa(s):

Cada comprimido contém:

Praziquantel 100 mg
Fenbendazol 1000 mg
Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos.

Comprimido oblongo rosado, com ranhura para divisdo.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

41  Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2  Indicacoes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Tratamento de infecdes parasitarias mistas em caes por.

Nematodos
Ascarideos (formas adultas e larvares)
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Ancilostomideos (formas adultas)
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Tricurideos (formas adultas e larvares)
Trichuris vulpis
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Céstodos

Echinococcus spp (formas adultas e larvares)
Dipylidium caninum (formas adultas e larvares)
Taenia spp. (formas adultas e larvares)

Mesocestoides spp
Protozoarios
Giardia spp
43  Contra-indicacGes

N&o utilizar em fémeas gestantes ou em cachorros com menos de 3 semanas de idade
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos excipientes

44  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Devido a possibilidade de infestacdo mista precoce dos cachorros, o tratamento com o medicamento
veterinario so esta indicado a partir da 3% semana de idade, apds o diagnostico de uma infecgdo mista
por nematodos e céstodos.

4.4 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a utilizagao
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animaisEm caso
de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto

informativo ou o rétulo.

Lavar as méos depois de manusear os comprimidos.

46 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Quando usado por via oral, o praziquantel pode causar anorexia, vomito, letargia ou diarréia em caes,
mas a incidéncia desses efeitos é inferior a 5%.

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

- 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 notificacdes isoladas).

4.7 Utilizac8o durante a gestacéo, a lactagéo
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Né&o administrar durante a gestacao.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interac¢ao
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.
O comprimido € administrado directamente na boca do animal, ou misturado com o alimento. N&o é
necessario jejum ou regime alimentar especifico.

A dose recomendada é de 5 mg de praziquantel e 50 mg de fenbendazol por Kg de peso corporal, 0
que corresponde a | comprimido por 20 Kg de peso corporal e meio comprimido por 10 Kg de peso
corporal.

Recomenda-se a administracéo durante trés dias consecutivos.
Para tratamento da Giardia spp administrar durante trés dias consecutivos.

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

Num estudo de tolerdncia em cdes, os animais receberam 3 e 5 vezes a dose recomendada de
Caniquantel Plus, durante 2 vezes o periodo de tratamento recomendado. Estas doses correspondem a
1,5 e 2,5 a dose recomendada de Caniquantek Plus XL.

N&o se registaram efeitos indesejaveis em termos clinicos.

As reccdes ocasionais desaparecem passado pouco tempo sem consequéncias. N&o é necessario
qualquer tratamento especial.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Combinag@es praziquantel
Cddigo ATCvet: QP52AA51

51  Propriedades farmacodinamicas

O praziquantel é uma substancia anti-helmintica, que possui um efeito despolarizante nas células dos
parasitas sensiveis, causando danos no tegumento e distirbios na membrana. O metabolismo do parasita
esta diminuido, como se demonstra com o cisticercos da Taenia solium. Desconhece-se a molécula alvo
especifica e a respectiva sequéncia metabolica da accéo do praziquantel.

O fenbendazol é uma substéncia anti-helmintica que pertence ao grupo dos benzimidazdis carbamatos e
que exerce a sua accdo primaria pela ligacdo a proteina citoplasmatica tubulina, e por bloqueio da
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formacdo da matriz microtubular. O fenbendazol induz a necrose de células nédo-proliferativas dos

parasitas, através da interferéncia com o seu aparelho citoplasmatico tubular. Os resultados sdo:

- Privagdo da superficie de absorcdo das substancias de proteccdo da membrana e das enzimas
necessarias para a digestdo eabsorcao de nutrientes:

- Autoblise 15 a 24 horas apds o tratamento, provocada pela activacdo ap0s armazenamento
prolongado de enzimas proteoliticas e hidroliticas (que sd@o normalmente transportadas na forma
inactiva para evitar a autolise).

Observou-se ainda elevada absor¢do de fenbendazol radiomarcado para o sistema nervoso dorsal e ventral

do parasita. Os resultados de investigacdes experimentais conduziram a conclusdo que os parasitas

adultos ingerem o fenbendazol por via oral resultando na destruicdo do metabolismo energético e nos
efeitos neurotoxicos.

52  Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel administrado por via oral é absorvido quase completamente a partir do intestino. Em cées
que receberam o praziquantel como substancia Unica na dose de 5 mg por Kg de peso corporal, alcancam-
se as concentrages plasmaticas maximas apds 0.71 + 0.46 horas. Os valores Cma foram determinados
em0.78 + 0,47 pg/ml, e o tempo de semi-vida foi calculado em 2.25 £ 1.47 horas. A AUC foi 2.25 £ 0.92
Mg x h/ml. Na administragdo na forma associada (5 mg praziquantel e 50 mg fenbendazol / Kg de peso
corporal), a C" é de 0.32 £ 0.8 [Ig/ml, o t* é de | .0 = 0.52 horas e a AUC foi calculada em 1.66 + 0,55
pg x h/ml. O tempo de semi-vida foi de 2.64 + 0.63 horas.

A substancia original sofre uma metabolizacdo muito répida, sendo que, 15 minutos apos a
administracdo oral 98,5% (rato), 84% (céo) e 99% (macaco) da dose tinha sido metabolizada. Uma
parte dos metabolitos excretados esta ligada aos acidos glucorénico e/ou sulfurico. Os metabolitos
principais sdo produtos hidrolisados da degradagdo do praziquantel (analogos 4-hidroxi-
ciclohexilcarbonil). O metabolito principal 4-OH-praziquantel é farmacologicamente activo. Assim as
concentragdes de Praziquantel (PZQ) e 4-OH-praziquantel (OH-PZQ) podem ser resumidas para obter uma
aproximacdo quantitativa maior da biodisponibilidade sistémicaprincipal.

Relativamente ao fenbendazol, apds o tratamento de animais domésticos com doses terapéuticas de
fenbendazol, a concentragdo plasméatica méaxima é atingida no espago de 6 a 30 horas, e 50% é
eliminada apdés 10 a 27 horas. Apds a administracdo do medicamento verificou-se que a absorcéo
sistémica em cdes era muito baixa. Esta situacdo ndo era influenciada pelo facto da substancia ser
administrada isoladamente ou em combinac&o.

No metabolismo oxidativo do fenbendazol é favorecida a sulfoxidacdo para fenbendazol -SO
(oxfendazol). Foi detectado mais de 50% de radioactividade do fenbendazol nas fezes de coelhos,
ratos, caes e ovelha mas somente pequenas quantidades na sua urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista deexcipientes

Laurilsulfato de sédio
Povidona 25

Estearato de magnésio
Croscarmelose sodica
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Oxido de ferro vermelho
Aroma de carne especial seco

6.2 Incompatibiiidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros

6.3  Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
6.4  Precauc0es especiais de conservacao

Conservar a temperatura ambiente (15 — 25°C)
Proteger da luz

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Blister em PVC revestido com folha de aluminio contendo 3 comprimidos.

Caixa de cartdo com 1 blister de 3 comprimidos, caixa de cartdo com 8 blisters de 3 comprimidos ou
caixa metalica com 40 blisters de 3 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucoes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NOMERCADO
Titular de Autorizacgéo de Introdugdo no Mercado

Loxavet pharma GmbH

Max-Planck-Str. 11

D-85716 Unterschleil theim

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM N°: 186/01/09NFVPT

Q. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da Autorizacdo de Introducéo no Mercado: 13 de Julho de 2009
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Data da renovagdo da autorizacdo: 21 de Novembro de 2019

10. DATADA REVISAO DOTEXTO

Junho 2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{ Caixa 3 comprimidos / Caixa 24 comprimidos/ Caixa metalica com 120 comprimidos }

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIQUANTEL PLUS XL Comprimidos Palataveis para cées (Praziquantel e Fenbendazol)

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:

Praziquantel 100 mg
Fenbendazol 1000 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa contendo 3, 24 ou 120 comprimidos.

5, ESPECIES-ALVO

Caes.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infeces parasitarias mistas por nematodos e fases intestinais dos céstodos e Giardia spp
em cées.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura ambiente (15 — 25°C)
Proteger da luz

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario

USO VETERINARIO
(fundo verde)
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Loxavet pharma GmbH
Max-Planck-Str. 11
D-85716 Unterschleilheim
Alemanha

Representante local

BELPHAR, Lda

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

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

AIM N°. 186/01/09NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

{Blister/PVC revestido por folha de aluminio}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIQUANTEL PLUS XL Comprimidos Palataveis para cées (Praziquantel e Fenbendazol)

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Loxavet pharma GmbH

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

| 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
CANIQUANTEL PLUS XL Comprimidos Palataveis para cées (Praziquantel e Fenbendazol)

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Loxavet pharma GmbH

Max-Planck-Str. 11

D-85716 Unterschleilheim

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CANIQUANTEL PLUS XL Comprimidos Palataveis para cédes (Praziquantel e Fenbendazol)

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

Cada comprimido contém:

Praziquantel 100 mg
Fenbendazol 1000 mg

Comprimido oblongo rosado, com ranhura para divis&o.
4.  INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de infecOes parasitarias mistas em caes por: .

Nemétodos
Ascarideos (formas adultas e larvares)
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Ancilostomideos (formas adultas)
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Tricurideos (formas adultas e larvares)
Trichuris vulpis

Céstodos
Echinococcus spp (formas adultas e larvares)
Dipylidium caninum (formas adultas e larvares)
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Taenia spp. (formas adultas e larvares)
Mesocestoides spp
Protozoarios

Giardia spp
5. CONTRA-INDICACOES

N&o utilizar em fémeas gestantes ou em cachorros com menos de 3 semanas de idade
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias a ou a algum dos excipientes

6. REACCOES ADVERSAS

Quando usado por via oral, o praziquantel pode causar anorexia, vomito, letargia ou diarréia em cées,
mas a incidéncia desses efeitos ¢ inferior a 5%.

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

- 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 frequentes (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 quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o0 medicamento néo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

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

Via oral.

O comprimido é administrado directamente na boca do animal, ou misturado com o alimento. Néo é
necessario jejum ou regime alimentar especifico.

A dose recomendada é de 5 mg de praziquantel e 50 mg de fenbendazol por Kg de peso corporal, 0

que corresponde a | comprimido por 20 Kg de peso corporal e meio comprimido por 10 Kg de peso

corporal..

Recomenda-se a administracdo durante trés dias consecutivos.
Para tratamento de Giardia spp administrar durante trés dias consecutivos.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Consultar ponto 8 do folheto informativo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance edas criancas.

Conservar a temperatura ambiente (15 — 25°C)
Proteger da luz

Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem (Vélido até mm.aaaa)

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Devido a possibilidade de infestacdo mista precoce dos cachorros, o tratamento com o medicamento veterinario
s esta indicado a partir da 3a semana de idade, apds o diagnostico de uma infecdo mista por nematodos e
céstodos

Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a utilizagéo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais Lavar as
maos depois de manusear os comprimidos.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto

informativo ou o rétulo.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo
N&o administrar durante a gestacao.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgio
Desconhecidas.

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

Num estudo de tolerdncia em cées, os animais receberam 3 e 5 vezes a dose recomendada de
Caniquantel Plus, durante 2 vezes o periodo de tratamento recomendado. Estas doses correspondem a
1,5 e 2,5 a dose recomendada de Caniquantek Plus XL.

N&o se registaram efeitos indesejaveis em termos clinicos.
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As reccgdes ocasionais desaparecem passado pouco tempo sem consequéncias. N&o é necessario
qualquer tratamento especial.

Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam necessarios.

Estas medidas devem contribuir para a protegdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho de 2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:
Blister em caixa de cartdo com 3 ou 24 unidades ou em caixa metalica com 120 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
N.° de AIM: 186/01/09NFVPT
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da autorizagéo de introdugdo no mercado:

BELPHAR, Lda

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovagdo dos textos: junho 2022
Pagina 18 de 18



