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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
WORM STOP 50/144/200 mg comprimidos para caes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém

Substincias ativas:

Praziquantel 50 mg
Pirantel (embonato) 144 mg
Fenbendazol 200 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Amido de milho

Celulose microcristalina

Lactose monoidratada

Povidona

Carboximetilamido sédico (Tipo A)
Talco

Estearato de magnésio

Silica coloidal anidra

Comprimidos redondos ranhurados, amarelos ou amarelo-acinzentados.
3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infe¢Oes mistas causadas por nematodes e céstodes adultos das seguintes espécies,
em caes:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas adulta e imatura tardia);
Ancilostomideos: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (adultos);

Tricurideos: Trichuris vulpis (adultos);

Céstodes: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena e Taenia pisiformis (formas adulta e imatura
tardia).

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar simultaneamente com qualquer medicamento contendo derivados de piperazina e/ou
éster de fosfato orgénico.
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3.4 Adverténcias especiais

A resisténcia parasitaria a uma determinada classe de anti-helminticos podera desenvolver-se apos a
administracao frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Em caso de suspeita de falta de eficdcia, ¢ necessario consultar o médico veterinario, que pode
recomendar exames laboratoriais e, com base nos resultados, aconselhar/recomendar medicamentos
veterinarios com mecanismo de agdo diferente. Nos casos de mono-infe¢des confirmadas de céstodes
ou nematodes, um medicamento veterinario monovalente contendo um cestocida ou um nematocida
isolado deve ser usado.

As pulgas sdo hospedeiros intermediarios e fonte de infecdo de um céstode muito comum — Dipylidium
caninum. A reinfestagdo por céstodes podera ocorrer caso ndo sejam tomadas medidas de controlo dos
hospedeiros intermediarios, como pulgas, ratos, assim como do ambiente, simultaneamente ao
tratamento.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Para diminuir o risco de reinfestacdo, todos os animais mantidos juntos devem ser tratados
simultaneamente.

Recomenda-se eliminar as fezes, os parasitas, os segmentos ¢ 0s ovos ¢ limpeza e desinfecdo frequente
do ambiente dos animais.

O pirantel deve ser administrado com precaugdo em caes apresentando caquexia.

O tratamento dos animais debilitados ou altamente infestados (com parasitas visiveis ou segmentos nas
fezes), deve ser realizado pelo médico veterinario apos avaliagdo de beneficio/risco relacionada com a
administracdo do medicamento veterinario. Nesse caso, o médico veterinario pode recomendar o exame
de acompanhamento das fezes e novo tratamento com um medicamento veterinario de espectro de
atividade adequado (ou seja, no caso de invasdo de Ancylostoma caninum ou Toxocara canis -
medicamento veterinario nematocida).

O tratamento de animais com menos de 6 semanas de idade podera ndo ser necessario.

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

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao praziquantel, ao embonato de pirantel ou ao
fenbendazol devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Lavar as maos apos a
administracdo.

Devem ser tomadas precaugdes especiais durante o tratamento. As criangas ndo devem brincar com 0s
animais tratados e os cies ndo devem dormir com os seus donos, especialmente com as criangas, nos
dias apos o tratamento.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
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Raros Diarreia, vomitos, perda de apetite, aumento nos niveis de

. * :
(1 a 10 animais / 10 000 animais aminotransferase (AST)* e apatia.

tratados):

*transitoriamente

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local, ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterindria. Para
obter informagdes de contacto, consulte também a sec¢dao 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacido, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestagdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante o inicio da gestagcdo em caes. Nao
administrar a cadelas gestantes durante as primeiras quatro semanas de gestacdo. Apos este periodo e
durante a lactagdo, administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel. Em caes reprodutores, administrar apenas em conformidade com a
avaliag@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar simultaneamente com compostos derivados da piperazina, dado que pode ocorrer
antagonismo entre os efeitos anti-helminticos do pirantel e da piperazina.

Igualmente, ndo administrar juntamente com ¢ésteres de fosfato orgénico e dietilcarbamasina. Devido a
existéncia de um mecanismo de agdo e caracteristicas toxicologicas semelhantes, ndo administrar este
anti-helmintico simultaneamente com morantel e associagdes de morantel.

3.9 Posologia e via de administraciao

Apenas para administragdo oral.

Dose:

A dose recomendada ¢ de 1 comprimido/10 kg p.c. (isto é equivalente a 5 mg/kg praziquantel, 14,4
mg/kg pirantel embonato e 20 mg/kg fenbendazol).

Quando utilizado como antiparasitario geral, a administragdo tinica ¢ suficiente.

Caso tenha sido diagnosticada helmintiase, o tratamento deve ser repetido apos 14 dias. De forma a
garantir a administra¢do da dose correta, o peso corporal devera ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Peso corporal do cdo (kg) Numero de comprimidos
Cachorros e cdes pequenos

2-5 )

> 5-10 1
Cdes de tamanho médio
>10-20 2
>20-30 3
Caes grandes

>30-40 4
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Modo de administracao:
O comprimido pode ser administrado diretamente, ou fracionado e misturado com a comida.
Nao sdo necessarias medidas de jejum durante o tratamento.

Normalmente, em caes adultos (acima de 6 meses de idade), a desparasitacao ¢ realizada a cada trés
meses. Se o dono do animal ndo decidir o tratamento regular com anti-helminticos, a alternativa possivel
¢ o exame das fezes a cada 3 meses. Em alguns casos particulares, isto &, cadelas em lactagdo, caes
jovens (abaixo de 6 meses de idade) ou em abrigos, a frequéncia de desparasitacao pode ser maior. Nesse
caso, consulte o seu médico veterinario para estabelecer o protocolo de desparasitagao.

Apods a administragdo prolongada do medicamento veterinario, recomenda-se consultar o médico
veterinario, que pode recomendar a alteragdo do medicamento veterindrio para minimizar o risco de
ocorréncia de resisténcia do parasita.

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

Os ensaios clinicos de tolerancia nas espécies-alvo, ndo revelaram alteracdes significativas nos
parametros clinicos, hematologicos e bioquimicos, mesmo apds a administracdo de uma dose 5 vezes
superior a recomendada durante 3 dias.

A sobredosagem com este medicamento veterinario pode ocorrer muito raramente em condigdes de
campo, devido a sua grande margem terapéutica.

No caso de ocorréncia de sintomas devidos a uma reagdo toxica por sobredosagem, se necessario, devera
ser efetuado tratamento sintomatico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigoes 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.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QP52AAS1
4.2 Propriedades farmacodinimicas

Mecanismo de agdo

O pirantel, derivado da tetra-hidropirimidina ¢ o seu sal embonato, ¢ um anti-helmintico de largo
espectro bem conhecido contra os parasitas de caes e outros animais desde 1966. O pirantel despolariza
as sinapses neuromusculares. Também bloqueia a enzima colina estearase. Estas alteragdes biologicas
nas células causam uma paralisia nos parasitas, € consequentemente a sua morte. O composto embonato
de pirantel é eficaz contra nematodes e céstodes gastrointestinais.

O praziquantel, um derivado da isoquinolina, ¢ um anti-helmintico altamente eficaz contra uma gama
alargada de céstodes nas formas adultas e imaturas tardias em humanos e animais. O praziquantel é
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absorvido muito rapidamente pela superficie do parasita e distribuido através de todo o parasita. O
praziquantel causa lesdes graves no tegumento do parasita, resultando na contragdo e paralisia dos
parasitas. Ocorre uma contragdo tetanica quase instantdnea da musculatura do parasita e uma rapida
vacuolizag¢do do tegumento sincicial. Esta rapida contragio tem sido explicada por alteragdes nos fluxos
de catides divalentes, especialmente calcio.

O fenbendazol, um metil-5(feniltio)-2-benzimidazol carbamato, ¢ um composto benzimidazolico de
vasta utilizagdo (metabolito farmacologicamente ativo do febantel). O mecanismo de agdo € baseado na
inibi¢ao da polimerizacdo dos microtubulos. O fenbendazol bloqueia a enzima fumarato redutase nos
parasitas e bloqueia a entrada de glucose, conduzindo assim a disrupcao dos seus processos metabolicos
de producdo de energia. Apods a exaustdo das suas reservas de energia, causa a paralisia dos parasitas, ¢
consequentemente a sua morte.

E adequado para o tratamento contra infegdes causadas por céstodes, ancilostomideos, tricurideos,
parasitas pulmonares Cysticercus tenuicollis e Giardia.

A sinergia da associagdo de embonato de pirantel e fenbendazol garante um aumento da eficacia contra
tricurideos. O composto embonato de pirantel isolado assegura maior eficacia contra os nematodes do
que o fenbendazol, exceto tricurideos, o que demonstra a necessidade do embonato de pirantel no
medicamento veterinrio.

Embora o fenbendazol seja eficaz em alguma extensdo contra Taenia pisiformis, a presenga do
praziquantel continua a ser necessaria na associagdo de forma a atingir 100% de eficacia no tratamento
contra 7. pisiformis, e D. caninum. Existe evidéncia de que o fenbendazol exerce apenas um efeito
ligeiro contra D. caninum e T. pisiformis.

O medicamento veterinario ¢ um anti-helmintico de largo espectro. E eficaz contra as seguintes espécies:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis,
Dipylidium caninum, Taenia multiceps ¢ espécies de Mesocestoides.

Todas as substancias ativas do medicamento veterinario tém um efeito antiparasitario com base em
diferentes mecanismos. Isto € particularmente importante uma vez que os parasitas podem tornar-se
resistentes a determinados anti-helminticos apds algum tempo de utilizagao.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel administrado por via oral € absorvido quase completamente a partir do trato intestinal.
A concentracdo plasmatica maxima ¢ obtida apos 30-60 minutos em cdes. Apds a absor¢do, o
medicamento ¢ distribuido a todos os 6rgaos; atravessa a barreira hematoencefalica e passa também para
a bilis. O praziquantel ¢ metabolizado em formas inativas no figado e excretado na bilis. Os metabolitos
inativos de praziquantel sdo excretados na urina. A distribui¢do ubiquitdria é uma mais-valia na
atividade do praziquantel contra formas larvares de céstodes ou formas adultas que tém localiza¢des
muito variadas no hospedeiro. O praziquantel tem uma rapida metabolizac@o e excre¢cdo em caes.

O sal embonato de pirantel tem baixa solubilidade aquosa, uma propriedade que reduz a absorgao a
partir dos intestinos e permite que o medicamento atinja e seja eficaz contra parasitas no intestino grosso.
Apos a absor¢do, o embonato de pirantel ¢ rapida e quase completamente metabolizado em metabolitos
inativos que sdo excretados rapidamente na urina e nas fezes. A concentracdo plasmatica maxima é
obtida apos 4-6 horas, apos administragao por via oral em caes.

O fenbendazol é um composto benzimidazolico e o metabolito ativo do febantel. O fenbendazol e o seu
metabolito ativo sulfoxido em caes surgem no figado e sdo excretados via urina e fezes.
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A concentracdo plasmatica maxima é detetada nas primeiras 1-2 horas ap6s a administragdo oral do
medicamento em caes. 24-48 horas ap0s este intervalo, a substancia ativa ndo ¢ identificada a nivel
plasmatico.

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.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario (recipiente de polietileno): 3
meses.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario (blister): usar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco e proteger da luz.

Conservar na embalagem de origem. Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Qualquer fragdo de comprimido ndo utilizada retirada do blister deve ser eliminada e ndo conservada.
Meio comprimido embalado no recipiente de polietileno deve ser conservado no recipiente original.
Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa de
cartdo ou na embalagem. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario
Material de embalagem imediata: PVC/Alu blister ou recipiente de polietileno.

Apresentacoes:
* Caixa de cartao contendo blisters de PVC/Alu de 1x2, 3x2, 1x10, 2x10, 10x10 e 20x10 comprimidos.
* Recipiente de polietileno contendo 200 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o praziquantel, o
embonato de pirantel e o fenbendazol podem constituir perigo para os peixes € outros organismos
aquaticos.

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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pharma World Pharmaceuticals Kft.

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

845/01/14RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 2 de outubro de 2014.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

WORM STOP 50/144/200 mg comprimidos para caes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém
Substincias ativas:

Praziquantel 50 mg
Pirantel (embonato) 144 mg
Fenbendazol 200 mg

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

2x comprimidos
6x comprimidos
10x comprimidos
20x comprimidos
100x comprimidos
200x comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

5.  INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Apenas para administragdo oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Apos abertura, usar imediatamente.

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco e proteger da luz.
Qualquer fragdo de comprimido ndo utilizada retirada do blister deve ser eliminada e ndo conservada.

|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.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pharma World Pharmaceuticals Kft.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

845/01/14RFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

Distribuidor:

PRODIVET-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°® 333-H 3° piso Esc.41
1800-282 Lisboa, Portugal

Diregéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em julho 2025
Pagina 12 de 25



Direcao Geral
de Alimentacio
e Veterinaria

3 REPUBLICA av
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister PVC/Alu

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

WORM STOP comprimidos

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg praziquantelum, 144 mg pyranteli embonas, 200 mg fenbendazolum

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Recipiente de polietileno

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

WORM STOP 50/144/200 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO

Cada comprimido contém

Substancias ativas:

Praziquantel 50 mg
Pirantel (embonato) 144 mg
Fenbendazol 200 mg

Comprimidos redondos ranhurados, amarelos ou amarelo-acinzentados.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 comprimidos.

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento de infe¢cdes mistas causadas por nematodes e céstodes adultos das seguintes
espécies, em caes:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas adulta e imatura tardia);
Ancilostomideos: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (adultos);

Tricurideos: Trichuris vulpis (adultos);

Céstodes: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena e Taenia pisiformis (formas adulta e imatura
tardia).

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢oes
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar simultaneamente com qualquer medicamento contendo derivados de piperazina e/ou
éster de fosfato organico.

7.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A resisténcia parasitaria a uma determinada classe de anti-helminticos podera desenvolver-se apds a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Em caso de suspeita de falta de eficacia, é necessario consultar o médico veterinario, que pode
recomendar exames laboratoriais e com base nos resultados, pode aconselhar/recomendar medicamentos
veterinarios com mecanismo de agdo diferente. Nos casos de mono-infe¢des confirmadas de céstodes
ou nematodes, um medicamento veterinario monovalente contendo um cestocida ou um nematocida
isolado deve ser usado.

As pulgas sdo hospedeiros intermediarios e fonte de infecdo de um céstode muito comum — Dipylidium
caninum. A reinfestacao por céstodes podera ocorrer caso ndo sejam tomadas medidas de controlo dos
hospedeiros intermediarios, como pulgas, ratos, assim como do ambiente, simultaneamente ao
tratamento.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Para diminuir o risco de reinfestacdo, todos os animais mantidos juntos devem ser tratados
simultaneamente.

Recomenda-se eliminar as fezes, os parasitas, os segmentos € 0s ovos e limpeza e desinfecdo frequente
do ambiente dos animais.

O pirantel deve ser administrado com precaugdo em caes apresentando caquexia.

O tratamento dos animais debilitados ou altamente infestados (com parasitas visiveis ou segmentos nas
fezes), deve ser realizado pelo médico veterinario apos avaliagdo de beneficio/risco relacionada com a
administracdo do medicamento veterinario. Nesse caso, o médico veterinario pode recomendar o exame
de acompanhamento das fezes e novo tratamento com um medicamento veterinario de espectro de
atividade adequado (ou seja, no caso de invasdo de Ancylostoma caninum ou Toxocara canis -
medicamento veterinario nematocida).

O tratamento de animais com menos de 6 semanas de idade podera ndo ser necessario.

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

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao praziquantel, ao embonato de pirantel ou ao
fenbendazol devem evitar o contacto com o medicamento veterinirio. Lavar as maos apds a
administracdo.

Devem ser tomadas precaucdes especiais durante o tratamento. As criangas ndo devem brincar com o0s
animais tratados e os cies ndo devem dormir com os seus donos, especialmente com as criangas, nos
dias apos o tratamento.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante o inicio da gestagdo em cées. Ndo
administrar a cadelas gestantes durante as primeiras quatro semanas de gestagdo. Apods este periodo e
durante a lactagdo, administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
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avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterindrio responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Nao administrar simultanecamente com compostos derivados da piperazina, dado que pode ocorrer

antagonismo entre os efeitos anti-helminticos do pirantel e da piperazina.

Igualmente, ndo administrar juntamente com ésteres de fosfato organico e dietilcarbamasina. Devido a
existéncia de um mecanismo de agdo e caracteristicas toxicologicas semelhantes, ndo administrar este

anti-helmintico simultaneamente com morantel e associacdes de morantel.

Sobredosagem:
Nao se observaram eventos adversos mesmo com 3-5 vezes a dose terapéutica, repetida 3 vezes.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Caes:

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Diarreia, vomitos, perda de apetite, aumento nos niveis de
aminotransferase (AST)* e apatia.

*transitoriamente

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado, representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de

Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

9.  DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao
Apenas para administragdo oral.

Dose:

A dose recomendada ¢ de 1 comprimido/10 kg p.c. (isto ¢ equivalente a 5 mg/kg praziquantel, 14,4

mg/kg pirantel embonato e 20 mg/kg fenbendazol).
Quando utilizado como antiparasitario geral, a administragao unica ¢ suficiente.

Caso tenha sido diagnosticada helmintiase, o tratamento deve ser repetido apos 14 dias. De forma a
garantir a administracdo da dose correta, o peso corporal devera ser determinado com a maior precisao

possivel.

Peso corporal do cdo (kg)

Numero de comprimidos

Cachorros e cdes pequenos
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2-5 1/2
> 5-10 1
Cdes de tamanho médio
>10-20 2
>20-30 3
Cdes grandes
>30-40 4

Modo de administracao:
O comprimido pode ser administrado diretamente, ou fracionado e misturado com a comida.
Nao sdo necessarias medidas de jejum durante o tratamento.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Normalmente, em caes adultos (acima de 6 meses de idade), a desparasitacdo ¢ realizada a cada trés
meses. Se o dono do animal ndo decidir o tratamento regular com anti-helminticos, a alternativa possivel
¢ o exame das fezes a cada 3 meses. Em alguns casos particulares, isto ¢, cadelas em lactagdo, cdes
jovens (abaixo de 6 meses de idade) ou em abrigos, a frequéncia de desparasitacao pode ser maior. Nesse
caso, consulte o seu médico veterinario para estabelecer o protocolo de desparasitacgao.

Apods a administragdo prolongada do medicamento veterinario, recomenda-se consultar o médico
veterinario, que pode recomendar a alteragdo do medicamento veterinario para minimizar o risco de
ocorréncia de resisténcia do parasita.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca
Nao aplicavel.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco e proteger da luz.

Meio comprimido embalado no recipiente de polietileno deve ser conservado no recipiente original.
N3o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacio
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Diregao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
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O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o praziquantel, o
embonato de pirantel e o fenbendazol podem constituir perigo para os peixes € outros organismos
aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicdveis ao
medicamento veterinario em causa. 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
$30 necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

845/01/14RFVPT

Tamanhos de embalagem
Recipiente de polietileno contendo 200 comprimidos.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

07-2025
Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Pharma World Pharmaceuticals Kft.

Homok sor 7.

8000 Székesfehérvar

Hungria

Tel: +36 22 534 500

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
Pernix Pharma Gyogyszergyarto Kft.
8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,
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Kamilla u. 3. (0788/58 Hrsz.)
Hungria

Ou

ALPHAVET Zrt.

Babolnai Gyogyszergyarté Uzem
Koves Janos ut 13., Babolna, H-2943
Tel: +36 22 534 500

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.

18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informacoes

Distribuidor:

PRODIVET-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°® 333-H 3° piso Esc.41.
1800-282 Lisboa

Portugal

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario (recipiente de polietileno): 3
meses.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario (blister): usar
imediatamente.

21. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

WORM STOP 50/144/200 mg comprimidos para caes

2. Composicao

Cada comprimido contém

Substancias ativas:

Praziquantel 50 mg
Pirantel (embonato) 144 mg
Fenbendazol 200 mg

Comprimidos redondos ranhurados, amarelos ou amarelo-acinzentados.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes).

4. Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento de infegdes mistas causadas por nematodes e céstodes adultos das seguintes espécies,
em caes:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas adulta e imatura tardia);
Ancilostomideos: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (adultos);

Tricurideos: Trichuris vulpis (adultos);

Céstodes: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena ¢ Taenia pisiformis (formas adulta e imatura
tardia).

5. Contraindicacodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substincias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar simultaneamente com qualquer medicamento contendo derivados de piperazina e/ou
éster de fosfato organico.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A resisténcia parasitaria a uma determinada classe de anti-helminticos podera desenvolver-se apds a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Em caso de suspeita de falta de eficacia, ¢ necessario consultar o médico veterinario, que pode
recomendar exames laboratoriais € com base nos resultados, pode aconselhar/recomendar medicamentos
veterinarios com mecanismo de acdo diferente. Nos casos de mono-infecdes confirmadas de céstodes
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ou nematodes, um medicamento veterinario monovalente contendo um cestocida ou um nematocida
isolado deve ser usado.

As pulgas sdo hospedeiros intermediarios e fonte de infecdo de um céstode muito comum — Dipylidium
caninum. A reinfestacdo por céstodes podera ocorrer caso ndo sejam tomadas medidas de controlo dos
hospedeiros intermediarios, como pulgas, ratos, assim como do ambiente, simultaneamente ao
tratamento.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Para diminuir o risco de reinfestacdo, todos os animais mantidos juntos devem ser tratados
simultaneamente.

Recomenda-se eliminar as fezes, os parasitas, os segmentos ¢ 0s ovos ¢ limpeza e desinfecdo frequente
do ambiente dos animais.

O pirantel deve ser administrado com precaugdo em caes apresentando caquexia.

O tratamento dos animais debilitados ou altamente infestados (com parasitas visiveis ou segmentos nas
fezes), deve ser realizado pelo médico veterindrio apds avaliacdo de beneficio/risco relacionada com a
administracdo do medicamento veterinario. Nesse caso, o médico veterinrio pode recomendar o exame
de acompanhamento das fezes e novo tratamento com medicamento veterinario de espectro de atividade
adequado (ou seja, no caso de invasdo de Ancylostoma caninum ou Toxocara canis - medicamento
veterinario nematocida).

O tratamento de animais com menos de 6 semanas de idade podera ndo ser necessario.

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

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao praziquantel, ao embonato de pirantel ou ao
fenbendazol devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Lavar as maos apos a
administracio.

Devem ser tomadas precaugdes especiais durante o tratamento. As criangas ndo devem brincar com 0s
animais tratados e os cdes ndo devem dormir com os seus donos, especialmente com as criangas, nos
dias ap6s o tratamento.

Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante o inicio da gestagcdo em cées. Nao
administrar a cadelas gestantes durante as primeiras quatro semanas de gestacdo. Apos este periodo e
durante a lactagdo, administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel. Em cédes reprodutores, administrar apenas em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

N&o administrar simultaneamente com compostos derivados da piperazina, dado que pode ocorrer
antagonismo entre os efeitos anti-helminticos do pirantel e da piperazina.

Igualmente, ndo administrar juntamente com ésteres de fosfato organico e dietilcarbamasina. Devido a
existéncia de um mecanismo de agdo e caracteristicas toxicologicas semelhantes, ndo administrar este
anti-helmintico simultaneamente com morantel e associagdes de morantel.

Sobredosagem:
Nao se observaram eventos adversos mesmo com 3-5 vezes a dose terapéutica, repetida 3 vezes.
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7. Eventos adversos

Caes:

Raros Diarreia, vomitos, perda de apetite, aumento nos niveis de

. « :
(1 a 10 animais / 10 000 animais aminotransferase (AST)* e apatia.

tratados):

*transitoriamente

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

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Apenas para administragdo oral.

Dose:

A dose recomendada é de 1 comprimido/10 kg p.c. (isto é equivalente a 5 mg/kg praziquantel, 14,4
mg/kg pirantel embonato e 20 mg/kg fenbendazol).

Quando utilizado como antiparasitario geral, a administragdo unica ¢ suficiente.

Caso tenha sido diagnosticada helmintiase, o tratamento deve ser repetido apos 14 dias. De forma a
garantir a administra¢do da dose correta, o peso corporal devera ser determinado com a maior precisdao
possivel.

Peso corporal do cdo (kg) Numero de comprimidos
Cachorros e cdes pequenos
2-5 1/2
> 5-10 1
Cades de tamanho médio
>10-20 2
> 20-30 3
Cdes grandes
>30-40 4

Modo de administragao:
O comprimido pode ser administrado diretamente, ou fracionado e misturado com a comida.
Nao sdo necessarias medidas de jejum durante o tratamento.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Normalmente, em cées adultos (acima de 6 meses de idade), a desparasitacdo ¢é realizada a cada trés
meses. Se o dono do animal ndo decidir o tratamento regular com anti-helminticos, a alternativa possivel
¢ o exame das fezes a cada 3 meses. Em alguns casos particulares, isto &, cadelas em lactagdo, caes

Direcao Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em julho 2025
Pagina 23 de 25


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

3 REPUBLICA a V
£~ PORTUGUESA

Diregao Geral
de Alimentagao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

jovens (abaixo de 6 meses de idade) ou em abrigos, a frequéncia de desparasitagao pode ser maior. Nesse
caso, consulte o seu médico veterinario para estabelecer o protocolo de desparasitacao.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco e proteger da luz.

Meio comprimido embalado no recipiente de polietileno deve ser conservado no recipiente original.
Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa de
cartdo ou na embalagem. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente de polietileno: 3 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do blister: usar imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o praziquantel, o
embonato de pirantel e o fenbendazol podem constituir perigo para os peixes € outros organismos
aquaticos.

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 e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa. 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
s30 necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
845/01/14RFVPT

Material de embalagem imediata: PVC/Alu blister ou recipiente de polietileno.
Apresentacoes:

* Caixa de cartdo contendo blisters de PVC/Alu de 1x2, 3x2, 1x10, 2x10, 10x10 ¢ 20x10 comprimidos.
* Recipiente de polietileno contendo 200 comprimidos.

Direcao Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em julho 2025
Pagina 24 de 25



S REPUBLICA av
£~ PORTUGUESA

Diregao Geral
de Alimentagao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2025
Esta disponivel informagao 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 detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Pharma World Pharmaceuticals Kft.
Homok sor 7.
8000 Székesfehérvar
Hungria
Tel: +36 22 534 500
hv(@pwp.hu

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
Pernix Pharma Gyogyszergyartd Kft.

8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,
Kamilla u. 3. (0788/58 Hrsz.)

Hungria

Ou

ALPHAVET Zrt.

Babolnai Gyogyszergyarté Uzem
Ko6ves Janos ut 13., Babolna, H-2943
Tel: +36 22 534 500

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

17. Outras informacoes

Distribuidor:

PRODIVET-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°® 333-H 3° piso Esc.41.
1800-282 Lisboa

Portugal
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