CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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W razie podejrzenia braku skutecznosci nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania
laboratoryjne (test redukeji liczby jaj w kale) lub zastosowa¢ $rodek przeciwpasozytniczy o
innym mechanizmie dzialania.

W przypadku zwalczania Giardia spp. nalezy dokladnie wyczysci¢ i zdezynfekowaé
pomieszczenia, w ktérych przebywaja psy lub przeniesé zwierzeta na czas kuracji,
szczegoblnie w przypadku uzywania keneli dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroinosci dotyczace stosowania

Specialne érodki ostroznosci dotyezace stosowania u zwierzat
Przed zastosowaniem u zwierzat w ziym stanie ogdlnym lub wykazujgcych objawy silnego
zarobaczenia nalezy zwréci¢ sie o porade do lekarza weterynarii..

W przypadku podejrzenia inwazji pierwotniakéw Giardia spp. (moga jg sugerowac
nastepujace objawy: przewlekia nawracajaca biegunka, brak apetytu, wymioty, utrata masy
ciala, ospatosé) nalezy zwrdcic sie do lekarza weterynarii celem postawienia diagnozy i
wdrozenia odpowiedniego leczenia,

Srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Z uwagi na wzgledy higieniczne, po podaniu psu tabletek nalezy umy¢ rece.

W sytuacii przypadkowego polkniecia, szczegdlnie w przypadku dzieci, nalezy zwrécic sie
o porade medyczng pokazujac lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Pasozyty wewnetrzne psdw i kotdw moga stanowic powazne zagrozenie dla zdrowia ich
wiascicieli. Pamigtajac, ze formy inwazyjne zdolne do zarazenia ludzi znajduja sie w
odchodach zawsze po odrobaczanin nalezy starannie oczyscic z nich miejsce bytowania
zwierzgela (poprzez np. zakopanie lub wrzucone do specjalnego pojemnika na tego typu
odpady).Giardia spp. moze powodowa¢ inwazje u ludzi, dlatego w przypadku zarazenia psa
osoby majace z nim kontakt powinny skorzystaé z porady lekarskiej.

Dzialania niepozadane {czestotliwosé i stopien nasilenia)
Nieznane.
Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoéci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie pierwszych
dwdéch trymestréw ciazy nie zostalo okre$lone w zwiazku z tym nie nalezy stosowaé
produktu u suk bedacych w tym okresie cigzy.

Moze by¢ stosowany w czasie laktacji..

Interakcje z innymi produktami leczniczymi Iub inne rodzaje interakcji

Nie nalezy aczy¢ z produktami zawierajgcymi lewamizol, morantel, piperazyne, a takze
dietylkarbamazol.

Dawkowanie i droga(-i) podawania

Dawka lecznicza to: 15 mg febantelu, 14,4 mg embonianu pyrantelu 1 5 mg prazykwantelu
na 1 kg m.c., co odpowiada 1 tabletce na 35 kg m.c.

Przykladowe dawkowanie:

17.5 kg masy ciala - % tabletki

17,5-35kg m.c. - 1 tabletka

35~-525kgmc. - 1 V2 tabletki

52,5 -70 kg m.c. - 2 tabletki

Zwalczanie nicieni i tasiemcdw - produkt podaje si¢ jednorazowo.
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strobili, redukcji wchlaniania glukozy, wyczerpania si¢ rezerw energetycznych w
ciele pasoZzyta, porazenia i $mierci.

5.2. Wrlasciwosci farmakokinetyczne

Embonian pyrantelu bardzo stabo wchiania sie z przewodu pokarmowego i
wydalany jest gidwnie z kalem.

Febantel wchlania si¢ bardzo szybko z przewodu pokarmowego i jest szybko
metabolizowany do aktywnych zwigzkéw, gléwnie do fenbendazolu i oksfendazolu.
Sg one dystrybuowane w calym organizmie i wydalane giéwnie z katem oraz
moczem.

Prazykwantel po podaniu doustnym jest bardzo szybko i niemal catkowicie
absorbowany z Zoladka oraz jelita cienkiego u wszystkich badanych gatunkéw
zwierzgt. Maksymalny poziom w surowicy krwi osiaga w czasie od 0,3 do 2 godzin
1 jest blyskawicznie dystrybuowany do wszystkich organéw.

Z krwi przenika réwniez do blony sluzowej przewodu pokarmowego, ktérej
komoérki wydzielaja go aktywnie, dzigki czemu fatwo dociera do ,.zakotwiczonych”
w niej skolekséw. Prazykwantel wchlaniany jest bardzo szybko przez powtoki ciafa
pasozytéw I réwnomiernie dystrybuowany w ich ciele.

Pétokres eliminacji prazykwantelu znakowanego C* i jego metabolitéw wynosi od
2 do 3 godzin u wszystkich badanych gatunkéw. Prazykwantel jest szybko
metabolizowany w watrobie. Giéwnym metabolitem jest jego 4-
hydroksycykloheksylowa pochodna. Prazykwantel, w postaci metabolitéw, jest
kompletnie eliminowany w ciagu 48 godzin - od 40 do 70% z moczem i od 13 do
30% poprzez z61¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Laktoza
Celuloza mikrokrystaliczna
Powidoen
Magnezu stearynian
Sodu lanrylosiarczan
Koloidalny, bezwodny dwutlenek krzemu
Sztuczny aromat wotowiny
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznanc,

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Nie nalezy ponownie stosowa¢ czegsci podzielonych tabletek.

6.4. Specjalne $rodki ostroznoesci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego

Blistry z zaglgbieniami z przezroczystej folii PCTFE/PVC przykryte folia Al, po 2 tabletki.
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