CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Anthelmin 230 mg/20 mg tabletki powlekane dla kotow
Anthelmin 230 mg/20 mg film-coated tablets for cats (CY, GR)
Dehinel 230 mg/20 mg film-coated tablets for cats (DE, IT)
Anthelmin film-coated tablets for cats (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Kazda tabletka powlekana zawiera:

Pyrantelu embonian 230 mg (co odpowiada 80 mg pyrantelu)

Prazykwantel 20mg

Substancje pomochicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostaltych skladnikow

Skrobia kukurydziana
Powidon K25
Celuloza mikrokrystaliczna (E460)

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Magnezu stearynian (E572)

Hypromeloza
Makrogol 4000
Tytanu dwutlenek (E171)

Biala do prawie bialej, obustronnie wypukta, owalna tabletka powlekana, z linig podziatu po jednej
stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowki.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia mieszanych inwazji nicieni oraz tasiemcow u kotow, wywolanych przez:

- stadia doroste glist: Toxocara cati (syn. mystax)

- stadia doroste tegoryjcow: Ancylostoma tubaeforme, Ancylostoma braziliense

- tasiemce: Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje

pomocnicza.
Patrz punkt 3.7 i punkt 3.8.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Inwazja tasiemcow wystgpuje u kotow najwezesniej w trzecim tygodniu zycia.

Pchty sg posrednimi zywicielami dla jednego z najbardziej powszechnych tasiemcow — Dipylidium

caninum.

Inwazja tasiemcami wystapi ponownie, jezeli nie zostanie wprowadzony program zwalczania

zywicieli posrednich, takich jak pchty, myszy itp.

Nalezy unika¢ stosowania nast¢pujacych praktyk, ktore powoduja wzrost ryzyka narastania opornosci

oraz moga w ostatecznosci powodowaé nieskutecznosé terapii:

- zbyt czgsto powtarzane stosowanie lekow odrobaczajgcych z tej samej grupy przez dtuzszy
czas,

- podawanie zbyt niskich dawek, co moze by¢ spowodowane niedoktadnym okresleniem masy
ciata zwierzecia lub nieprawidtowym podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Brak.

Specijalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng.

Ze wzgledow higienicznych osoby podajace tabletke kotu bezposrednio lub poprzez dodanie jej do
karmy, po podaniu produktu, powinny umyc¢ rece.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $rodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi. Echinokokoza jest chorobg podlegajacg zgtaszaniu do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), w zwiazku z tym nalezy pozyska¢ od wtasciwych
wtadz odpowiednie wytyczne dotyczace leczenia i obserwacji oraz bezpieczenstwa osob.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo rzadko Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego

(< 1 zwierze/10 000 leczonych (np. nadmierne $linienie i/lub wymioty)*

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia neurologiczne (np. ataksja)*
raporty):

*Fagodne i przemijajace.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela lub za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci



Ciaza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Nie stosowaé w czasie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ jednoczesnie ze zwigzkami piperazyny, poniewaz specyficzne dziatanie piperazyny
(porazenie nerwowo-mig¢sniowe pasozytow) moze hamowac skuteczno$¢ pyrantelu (porazenie
spastyczne pasozytow).

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Dawkowanie:

Zalecana dawka wynosi 5 mg prazykwantelu i 20 mg pyrantelu (57,5 mg pyrantelu embonianu) na kg
masy ciala. Jest to rtOwnowazne 1 tabletce na 4 kg masy ciata.

Masa ciala Tabletki
1,0 - 2,0kg 1/2

2,1 - 40kg 1

4,1 - 6,0kg 11/2
6,1 - 8,0kg 2

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawa¢ kocigtom o masie ciata mniejszej niz 1 kg,
poniewaz w takich przypadkach prawidtowe dawkowanie moze nie by¢ mozliwe.

Droga podania:
Tabletki podawac bezposrednio do jamy ustnej, a jesli konieczne w matej ilosci karmy.

Czas leczenia:
Podanie jednorazowe.

Uwagi:

W inwazjach glist, szczegdlnie u kociat, nie nalezy oczekiwac catkowitej eliminacji pasozytow,
dlatego mozliwe jest ryzyko zakazenia dla cztowieka. Nalezy zachowa¢ 14-dniowe odstepy miedzy
kolejnymi podaniami weterynaryjnego produktu leczniczego az do 2-3 tygodni od momentu
odstawienia od matki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano objawow przedawkowania po zastosowaniu dawki pigciokrotnie przewyzszajacej
zalecang. Pierwszymi oczekiwanymi objawiamy przedawkowania sg wymioty.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4.  DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP52AA51
4.2 Dane farmakodynamiczne

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera przeciwpasozytnicze substancje czynne przeciw
nicieniom i tasiemcom zotadkowo-jelitowym, pochodng pirazynochinolonu prazykwantelu oraz
tetrahydropirymidynowa pochodng pyrantelu (jako s61 embonianu).

W tej kombinacji prazykwantel jest skuteczny przeciwko tasiemcom wystepujagcym w przewodzie
pokarmowym kotow, w szczegdlnosci Hydatigera (Taenia) taeniaeformis, Joyeuxiella pasquale.,
Dipylidium caninum, Mesocestoides spp. i Echinococcus multilocularis. Prazykwantel jest skuteczny
przeciwko wszystkim stadiom rozwojowym robakow ptlaskich wystepujacych w przewodzie
pokarmowym kotow.

Pyrantel jest sktadnikiem specyficznym wobec oblencow, wykazuje dobrg aktywno$¢ przeciwko
gatunkom nicieni u kotow, w szczegdlnosci Toxocara cati (syn. mystax), Ancylostoma tubaeformae i
Ancylostoma braziliense. Pyrantel dziata jako agonista cholinergiczny podobnie do nikotyny i
powoduje spastyczne porazenie nicieni przez depolaryzacj¢ blokady nerwowo-migsniowe;.

Prazykwantel szybko wchtania si¢ do wnetrza ciata pasozyta i jest rozprowadzany w jego organizmie.
Badania in vitro i in vivo wykazaly ze prazykwantel powoduje powazne uszkodzenia powtoki ciata
pasozyta, co powoduje skurcz i paraliz pasozyta. Podstawa dla szybkiego dziatania jest indukowana
prazykwantelem zmiana w przepuszczalnosci powtoki ciata dla jonéw wapniowych Ca™, co powoduje
zaburzenie metabolizmu pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Prazykwantel jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie w osoczu zostaje
osiagniete w ciggu 2 godzin. Prazykwantel jest szybko dystrybuowany i jest szybko metabolizowany
w watrobie. Jego gtownym metabolitem jest 4-hydroksycykloheksylowa pochodna. Prazykwantel, w
postaci metabolitow, jest kompletnie wydalany w ciggu 48 godzin - od 40 do 71% z moczem i od 13

do 30% poprzez z61¢ z katem.

S61 embonowa pyrantelu bardzo stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci przepotowionych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
1 miesiac.



5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przepotowione, niewykorzystane tabletki powinny by¢ przechowywane w temperaturze ponizej 25°C.
Podzielong tabletke, do kolejnego podania, ponownie umiesci¢ w otwartym blistrze i przechowywacé w
bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

54 Rodzaj i sktad opakowania bezpo$redniego

Blister sktadajacy si¢ z formowanej na zimno foli OP A/Aluminium/PVC i foli aluminiowej w pudetku
tekturowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 2 tabletki.

Pudetko tekturowe zawierajace 2 blistry po 2 tabletki.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

55 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadoéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2726/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.12.2017 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

