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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincias ativas:

Praziquantel 50,0 mg
Fenbendazol 500,0 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Laurilsulfato de sodio

Povidona 30

Carboximetilamido de so6dio

Estearato de magnésio

Comprimido redondo de cor castanha-amarelada com linha de divisdo em quartos iguais.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo
Caninos (caes) e felinos (gatos).
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Tratamento de infe¢cdes mistas de nematodes e céstodes gastrointestinais em cées 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)

O medicamento veterinario também pode ser utilizado como adjuvante no controlo dos protozoarios
Giardia em caes e da infecao pelos nematodes pulmonares Aelurostrongylus abstrusus em gatos.
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3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em gatinhos com menos de 8 semanas.

Nao administrar em cachorros com menos de 2 semanas ou com um peso corporal inferior a 0,5 kg.
3.4 Adverténcias especiais

Uma das infe¢des mais comuns por céstodes nos caes e gatos (Dipylidium caninum) é transmitida através
das pulgas, tendo um periodo de laténcia muito curto, como tal, ¢ de extrema importancia controlar as
pulgas para reduzir a incidéncia das infecdes por céstodes e o risco de reinfegdes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

N3o existentes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Lavar as maos depois de manusear os comprimidos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

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

Nao administrar em gatas gestantes.

Pode ser administrado a animais lactantes.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.
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3.9 Posologia e via de administracio

Administrac¢ao por via oral.

Administracdo por via oral diretamente ou misturados com o alimento.
Nao sdo necessarias medidas dietéticas ou de jejum.

A absorc¢do ¢ melhorada quando administrado junto com o alimento.

Cachorros e gatinhos desmamados com menos de 6 meses

O medicamento veterindrio deve ser administrado na dose de 5 mg de praziquantel ¢ 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 %2 comprimido por 5
kg por dia durante 3 dias). Devido ao potencial zoondtico de Toxocara, este regime de tratamento deve
ser repetido nos cachorros e nas cadelas a amamentar.

Deve procurar-se aconselhamento veterindrio previamente a um novo tratamento, em cachorros e
cadelas a amamentar no controlo de Toxocara..

Cdes e Gatos Adultos

Para o tratamento de infestacdes parasitarias em caes adultos, administrar o medicamento veterindrio na
posologia de:

- 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 infestagdes parasitarias em gatos adultos, ¢ como adjuvante no controlo do
nematode 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).

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Tanto o fenbendazol como o praziquantel sdo muito bem tolerados. Em estudos de sobredosagem
efetuados foi observada diarreia transitoria. Em doses trés vezes superiores a dose recomendada foram
reportados casos de diarreia nos caes e casos de choro e inquietagdo nos cachorros. Em doses cinco
vezes superiores a dose recomendada foi observada hipersialia em cdes e cachorros. Podem surgir
vomitos. Os sinais de sobredosagem devem ser tratados sintomaticamente. Em doses cinco vezes
superiores a dose recomendada foi observada falta de apetite nos gatos.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia
Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca
Nao aplicavel.
Diregao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QP52AAS1.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O praziquantel causa a paralisia espastica da musculatura dos parasitas devido a despolarizagdo da
membrana das células musculares. Altera a fun¢ao normal do tegumento, a captagdo da glucose do meio
¢ inibida e a produg¢ao de lactato € estimulada. A membrana torna-se mais permeavel a glucose e mais
sensivel a acdo de enzimas proteoliticas.

A nivel molecular, o mecanismo de a¢do que produz a paralisia tetdnica ainda ndo foi totalmente
compreendido. Varios grupos sugeriram que o praziquantel abre os canais do calcio 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. Podem ser ocasionalmente
observados segmentos de céstodes desintegrados e parcialmente digeridos nas fezes

O fenbendazol atua contra os parasitas interferindo na formagao de microtubulos por meio de ligagdo 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 parasitéria, e ndo pela tubulina mamifera. Esta preferéncia parece dever-se ao facto de que a
formag@o do complexo tubulina parasitaria-fenbendazol é mais propicia cineticamente em condigdes
fisioldgicas do que a formagdo do complexo mamifero. O fenbendazol também inibe a produgdo de
energia em helmintos através da inibi¢ao da captagdo de glucose e da decomposicao de glicogénio.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

PRAZIQUANTEL (PRZ)

Apoés administragdo oral, o PRZ é extensivamente absorvido (75-100%). Penetra rapidamente nos
tecidos sem haver acumulacdo e atravessa a placenta em muito pequenas quantidades, produzindo
concentracdoes muito baixas no feto. Cerca de 80% de PRZ liga-se as proteinas plasmadticas. A
concentragdo sérica de praziquantel ndo metabolizado é baixa. Existe um efeito de primeira passagem
extensivo. A maior parte do praziquantel e dos seus metabolitos ¢ eliminada através dos rins. Nos caes,
menos de 0,3% ¢ excretada inalterada. O restante é excretado na bilis e nas fezes. E rapidamente
eliminado do sangue e ndo ¢ detetado ao fim de 24 horas. Sao excretadas no leite quantidades muito
pequenas.

FENBENDAZOL

O fenbendazol ¢ 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 estomago vazio. A excrecdo € efetuada principalmente
das fezes apenas com 10% excrecdo urinaria.

Apoés a administracdo do medicamento veterinario com alimentos em cées, a Cmax do fenbendazol foi
de 393 ng/ml, o Tmax foi de 14 horas, a AUC foi de 5057 ng/ml/h ¢ a semivida média foi de 5 horas.
As concentragdes maximas do metabolito ativo, oxfendazol, foram de 332 ng/ml, o 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 Cmax de 935 ng/ml, o Tmax aproximadamente de 1 hora, a AUC de 2765 ng/ml/h e
a semivida de 3,5 horas.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

O medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicao 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 (Tiras): 30 p revestida por polietileno extrudido de 35 g/m2

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 ¢ 120 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51607
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19 de outubro de 2005
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9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quenazole (50 mg praziquantel / 500 mg fenbendazol) comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagens (Recipientes): 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100 € 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 ¢ 120 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos) e caninos (caes).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao por via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51607

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER E TIRAS

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quenazole

¢ U

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Praziquantel 50 mg e Fenbendazole 500 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Diregéo Geral de Alimentagéo e Veterinaria— DGAMV
Ultima revisao do texto em julho de 2025
Pagina 12 de 17




Diregao Geral

AGRICULTURA E MAR de Alimentacaa

& Veterinaria

=¥ REPUBLICA
? PORTUGUESA d g a V

B. FOLHETO INFORMATIVO

Diregéo Geral de Alimentagéo e Veterinaria— DGAMV
Ultima revisao do texto em julho de 2025
Pagina 13 de 17



t:7) REPUBLICA
€ rergmce., Qv
Direcao Geral

AGRICULTURA E MAR de Alimentagao
& Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicao

Cada comprimido contém:
Substancias ativas:

Praziquantel 50,0 mg
Fenbendazol 500,0 mg

Comprimido redondo de cor castanha-amarelada com linha de divisdo em quartos iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes) e felinos (gatos).

4. Indicacoes de utilizaciao
Tratamento de infe¢cdes 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)

O medicamento veterinario também pode ser utilizado como adjuvante no controlo dos protozoarios
Giardia em cées e da infecdo pelos nematodes pulmonares Aelurostrongylus abstrusus em gatos.

5. Contraindicacodes

Nao administrar em gatinhos com menos de 8 semanas.

Nao administrar em cachorros com menos de 2 semanas ou com um peso corporal inferior a 0,5 kg.

6.  Adverténcias especiais
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Adverténcias especiais:

Uma das infe¢des mais comuns por céstodes nos caes e gatos (Dipylidium caninum) é transmitida através
das pulgas, tendo um periodo de laténcia muito curto, como tal, € de extrema importancia controlar as
pulgas para reduzir a incidéncia das infe¢des por céstodes e o risco de reinfecdes.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
N3o existentes.

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

Gestacao e lactagdo:

Nao exceder a dose especificada ao tratar cadelas gestantes. Nao administrar a cadelas gestantes antes
do 39° dia de gestag@o. O medicamento veterindrio pode ser utilizado no tratamento de cadelas gestantes
no ultimo tergo de gestagdo. Deve consultar-se um médico veterindrio antes de tratar nematodes em
cadelas gestantes.

Nao administrar em gatas gestantes.

Pode ser administrado a animais lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Tanto o fenbendazol como o praziquantel sdo muito bem tolerados. Em estudos de sobredosagem

efetuados foi observada diarreia transitoria. Em doses trés vezes superiores a dose recomendada foram
reportados casos de diarreia nos cées e casos de choro e inquietagdo nos cachorros. Em doses cinco
vezes superiores a dose recomendada foi observada hipersialia em cdes e cachorros. Podem surgir
vomitos. Os sinais de sobredosagem devem ser tratados sintomaticamente. Em doses cinco vezes
superiores a dose recomendada foi observada falta de apetite nos gatos.

7/, Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigildncia  Veterindria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao
Administragao por via oral.

Cachorros e gatinhos desmamados com menos de 6 meses

O medicamento veterindrio deve ser administrado na dose de 5 mg de praziquantel ¢ 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.
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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 2 comprimido por 5
kg por dia durante 3 dias). Devido ao potencial zoondtico de Toxocara, este regime de tratamento deve
ser repetido nos cachorros ¢ nas cadelas a amamentar. Deve procurar-se aconselhamento veterinario
previamente a um novo tratamento, em cachorros e cadelas a amamentar no controlo de Toxocara.
Caes e Gatos Adultos

Para o tratamento de infesta¢des parasitarias em caes adultos, administrar o medicamento veterinario na
posologia de:

- 5 mg de praziquantel ¢ 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 infestagdes parasitarias em gatos adultos, ¢ como adjuvante no controlo do
nematode pulmonar Aelurostrongylus abstrusus em gatos, e dos protozoarios Giardia em caes,
administrar o medicamento veterinario na posologia de:

- 5 mg de praziquantel ¢ 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 administracio correta
Administracao por via oral diretamente ou misturados com os alimentos.
Nao sdo necessarias medidas dietéticas ou de jejum.
A absorcao ¢ melhorada quando administrado junto com o alimento.
10. Intervalos de seguranca
Nao aplicavel.
11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Diregao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
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14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°®: 51607

Tamanho das embalagens: Recipientes: 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100 ¢ 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 apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2025
Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel.: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel.: +351 964404163

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.
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