'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Popandog 50/144/200 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principios activos:

Prazicuantel 50 mg
Embonato de pirantel 144 mg
Fenbendazol 200 mg
Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y otros componentes

Almidon de maiz

Celulosa microcristalina

Lactosa monohidrato

Povidona

Carboximetilalmidon sodico (Tipo A)
Talco

Estearato de magnesio

Silice coloidal anhidra

Comprimidos redondos con ranura de color amarillo o amarillo grisaceo.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento en perros de infecciones mixtas por nematodos y cestodos adultos de las siguientes
especies:

Ascaridos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (adultos y formas inmaduras avanzadas).
Anquilostomas: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (adultos).

Tricuros: Trichuris vulpis (adultos).

Tenias: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis (adultos y formas inmaduras avanza-
das).

3.3 Contraindicaciones
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No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.
No usar simultdneamente con cualquier producto derivado de la piperazina y/o ésteres de fosfato organicos.

3.4  Advertencias especiales

El uso frecuente y repetido de antihelminticos de una misma clase o durante un extenso periodo de tiempo
puede incrementar el riesgo de desarrollo de resistencia. En caso de sospecha de falta de eficacia, es nece-
sario preguntar al veterinario, quien puede recomendar un examen de laboratorio y, basandose en los resul-
tados, puede aconsejar/recomendar medicamentos veterinarios con un mecanismo de accion diferente. En
casos de mono-infecciones confirmadas por cestodos o nematodos, se debe usar un medicamento veterina-
rio monovalente que contenga un Unico cestocida o nematocida. Las pulgas actian como huésped interme-
dio y foco de infeccidn para un tipo comun de tenia - Dipylidium caninum. La infestacidn por tenias puede
repetirse a menos que se efectle control de los huéspedes intermedios, como pulgas, ratones, asi como del
ambiente al mismo tiempo que el tratamiento.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

A fin de disminuir el riesgo de reinfestacion, todos los animales agrupados deben tratarse simultadneamente.
Se recomienda eliminar las heces excretadas, gusanos, segmentos y huevos y desinfectar a menudo el en-
torno de los animales.

El medicamento veterinario debe administrarse con precaucion en perros con caguexia puesto que contiene
pirantel.

El tratamiento de animales debilitados o muy infestados (con parasitos visibles 0 segmentos en las heces)
debe llevarse a cabo por el veterinario después de la evaluacion beneficio/riesgo en correlacion con el uso
del medicamento veterinario. En tal caso, el veterinario puede recomendar un examen de seguimiento de
las heces y un retratamiento con medicamento veterinario de espectro de actividad adecuado (es decir, en
el caso de infestacion por Ancylostoma caninum o Toxacara canis — un producto nematocida).

El tratamiento de animales de menos de 6 semanas de edad puede no ser necesario.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida a prazicuantel, embonato de pirantel o fenbendazol deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario. Lavarse las manos después de usar.

Se deben tomar precauciones especiales durante el tratamiento — Los nifios no deben jugar con animales
tratados, los perros no deben dormir con sus duefios, especialmente con los nifios los dias después del
tratamiento.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Perros
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Raros Diarrea, vémitos, pérdida de apetito, elevacion del aspar-

tratados):

*transitoriamente

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en
la seccion 16 del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante los primeros meses de gesta-
cién en perros. No utilizar este medicamento durante las primeras cuatro semanas de gestacion en perras
gestantes. Después de este tiempo y durante la lactancia, utilicese inicamente de acuerdo con la evaluacion
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable. En cachorros, utilicese Unicamente de acuerdo
con la evaluacién beneficio / riesgo efectuada por el veterinario responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar simultdneamente con compuestos de piperazina, puesto que los efectos antihelminticos del pirantel
y la piperazina pueden ser antagonicos.

Igualmente, no administrar junto con ésteres de fosfato organico y dietilcarbamazina.

Debido al mecanismo de accidén similar y a las caracteristicas toxicolégicas, no usar este antihelmintico
simultaneamente con morantel y combinaciones de morantel.

3.9 Posologiay vias de administracion

Unicamente para administracion via oral.

Dosificacion:

La dosis recomendada es 1 comprimido/10 kg peso corporal (equivalente a 5 mg/kg prazicuantel, 14,4
mg/kg embonato de pirantel y 20 mg/kg fenbendazol).

Es suficiente usarlo una sola vez como antiparasitario general.

En caso de una helmintiasis diagnosticada, el tratamiento debe repetirse en 14 dias.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Peso corporal del perro (kg) Cantidad de comprimidos (unidades)
Cachorros y perros pequefios
2-5 1/2
>5-10 1
Perros medianos
> 10-20 2
> 20-30 3
Perros grandes
> 30-40 4
TS
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Modo de administracion:
El comprimido se puede administrar directamente o triturado, mezclado en el alimento.
El animal no necesita estar en ayunas durante el tratamiento.

Normalmente en perros adultos (mayores de 6 meses de edad) la desparasitacion se realiza cada tres meses.
Si el duefio del animal no decide el tratamiento regular con antihelminticos, la alternativa posible es el
examen de las heces cada 3 meses. En algunos casos particulares, es decir, perras en lactacidn, perros jé-
venes (menores de 6 meses de edad) o en protectoras, la frecuencia de desparasitacion puede ser mayor. En
tal caso, consulte a su veterinario para establecer el protocolo de desparasitacion.

Después de la administracion prolongada del medicamento veterinario, se recomienda consultar al veteri-
nario, quien puede recomendar cambiar el medicamento veterinario para minimizar el riesgo de aparicion
de resistencia del parasito.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En los ensayos clinicos relacionados con la tolerancia en las especies animales de destino, ningun parametro
clinico, hematoldgico o bioquimico analizadotuvo un cambio significativo incluso con una dosis 5 veces
superior a la recomendada durante 3 dias.

La sobredosis de este medicamento puede producirse muy raramente en condiciones de campo, debido a
su amplia gama terapéutica.

Si se sospecha que se producen reacciones toxicas debido a una sobredosis extrema, se debe iniciar el
tratamiento sintomatico apropiado si es necesario.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cabdigo ATCvet: QP52AA51
4.2 Farmacodinamia

Mecanismo de accion

El pirantel, un derivado de tetrahidropirimidina y su sal de embonato, ha sido un antihelmintico de amplio
espectro bien conocido contra los parasitos en perros y otros animales desde 1966. El pirantel despolariza
la sinapsis neuromuscular. También bloquea la enzima colinesterasa. Estos cambios bioldgicos celulares
causan una paralisis de los gusanos y, por lo tanto, su muerte. EI componente embonato de pirantel es
efectivo contra vermes gastrointestinales y tenias.

El prazicuantel, un derivado isoquinolinico, es un antihelmintico muy efectivo contra un amplio rango de
tenias en las formas adultas e inmaduras avanzadas en humanos y animales por igual. El prazicuantel se
absorbe muy rapidamente a través de la superficie del parésito y se distribuye por todo el parésito. El pra-
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zicuantel causa dafio severo al tegumento parasitario, dando lugar a la contraccion y pardlisis de los paréa-
sitos. Se produce una contraccion tetanica casi instantanea de la musculatura del parésito y una rapida
vacuolizacion del tegumento sincitial. Esta rapida contraccion se debe a cambios en los flujos de cationes
bivalentes, especialmente el calcio.

El fenbendazol, un metil-5(feniltio)-2-benzimidazol carbamato, es un compuesto benzimidazol amplia-
mente usado (metabolito activo farmacoldgicamente de febantel). El mecanismo de accidn esta basado en
la inhibicidn de la polimerizacion de los microttbulos. El fenbendazol bloquea la enzima fumarato reduc-
tasa en los gusanos y blogquea la entrada de glucosa dando lugar al mal funcionamiento de sus procesos
metabolicos productores de energia. Tras el agotamiento de sus reservas de energia, causa la paralisis de
los gusanos y por lo tanto su muerte.

Es idoneo para el tratamiento contra tenias, anquilostomas, tricuros, gusanos pulmonares, Cysticersus te-
nuicollis y infeccions de Giardia.

La sinergia de la combinacion de embonato de pirantel y fenbendazol asegura un incremento de la efecti-
vidad contra tricuros. EI componente embonato de pirantel por separado asegura una efectividad mayor
contra los nematodos que el fenbendazol, excepto contra los tricuros, lo que demuestra la necesidad del
embonato de pirantel en el medicamento veterinario.

Aunque el fenbendazol es efectivo contra Taenia pisiformis hasta cierto punto, la presencia de prazicuantel
es aln necesaria en la combinacion para alcanzar el 100% de efectividad en el tratamiento contra T. pisi-
formis y D. caninum. Hay evidencia de que el fenbendazol tiene solo un leve efecto contra D. caninum y
T. pisiformis.

El medicamento veterinario tiene un amplio rango antihelmintico. Es efectivo contra las siguientes espe-
cies: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis,
Dipylidium caninum, Taenia multiceps y especies de Mesocestoides.

Todos los ingredientes del medicamento veterinario tienen un efecto antiparasitario basado en un meca-
nismo diferente. Esto es especialmente importante porque los parasitos pueden volverse resistentes a ciertos
antihelminticos al poco tiempo.

4.3 Farmacocinética

Administrado por via oral, el prazicuantel se absorbe casi completamente en el tracto intestinal.

La concentracion plasméatica maxima se obtiene tras 30-60 minutos en perros. Tras la absorcion el farmaco
se distribuye a todos los 6rganos, atraviesa la barrera hematoencefalica y también alcanza la bilis. El pra-
zicuantel se metaboliza en formas inactivas en el higado y se secreta en la bilis. Los metabolitos inactivos
de prazicuantel son excretados por la orina. La distribucién ubicua es una ventaja en la actividad del pra-
zicuantel contra las larvas de cestodos o formas adultas que tienen muchas localizaciones variadas en el
huésped. El prazicuantel se metaboliza y excreta rapidamente en perros.

La sal de embonato del pirantel tiene una solubilidad acuosa baja, caracteristica que reduce su absorcion en
el intestino y permite que el farmaco pueda alcanzar y ser efectivo contra los parasitos en el intestino grueso.
Tras la absorcion, el embonato de pirantel se metaboliza rapidamente y de modo casi completo en metabo-
litos inactivos que se excretan rapidamente por la orina y heces. La concentracion plasmatica maxima se
obtiene a las 4-6 horas después de la administracion oral en perros.

El fenbendazol es un compuesto benzimidazol y metabolito activo del febantel. El fenbendazol y su meta-
bolito activo conocido sulféxido aparecen en perros en el higado y se excretan via urinaria y por las heces.
La concentracion plasmatica maxima se obtiene entre las primeras 1-2 horas después de la administracion
oral en perros. 24-48 horas después de este intervalo, el principio activo no puede identificarse a nivel
plasmatico.
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5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario (envase de polietileno): 3 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario (blister): uso inmediato

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar en lugar seco.

Proteger de la luz.

Conservar en el envase original. Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Cualquier fraccién del comprimido derivada del blister no usado debe desecharse y no almacenarse.
Medio comprimido derivado del envase de polietileno debe conservarse en el envase original.

No utilice este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que aparece en el envase o en-
vase. La fecha de caducidad se refiere al altimo dia de ese mes.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Material del envase primario: blister de PVC/Alu o envase de polietileno.

Formatos:
- Caja de carton con blisteres de PVC/Alu de 1x2, 3x2, 1x10, 2x10, 10x10 y 20x10 comprimidos.
- Envase de polietileno de 200 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que los principios activos podrian
resultar peligrosos para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pharma World Pharmaceuticals Kft.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3169 ESP
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8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 29 enero 2015

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

04/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Uniodn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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