CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Prazitel Plus

Prazitel Plus Tablets For Dogs (IE, EL, UK, IS, NL, HU, PT, FL, ES, LT, SI, LU, CZ)
Prazitel Plus (DK, EE, RO, LV, SK)

Strantel Tablets For Dogs (DE)
Prazitel Tablets For Dogs. (IT)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:

Prazykwantel 50 mg
Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg embonianu pyrantelu)
Febantel 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skltadnikow

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Laurylosiarczan sodu

Aromat wieprzowy

Bladozotta tabletka z podzielng linig w ksztalcie krzyza na jednej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czgsci.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie mieszanych inwazji nicieni i tasiemcoéw nastepujacych gatunkow:

Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (postacie doroste i niedojrzate).

Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (doroste).

Wiosoglowki: Trichuris vulpis (doroste)

Tasiemce:

Tasiemce: Echinococcus spp., (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp.,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (postacie doroste i niedojrzate).



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac jednocze$nie ze zwigzkami piperazyny.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pchty sg zywicielem posrednim jednego z powszechnie wystepujacych tasiemcow — Dypylidium
caninum.

W przypadku, gdy nie zostanie wprowadzony program zwalczania zywicieli posrednich takich jak
pchly, myszy, itp., zakazenia tasiemcami z catg pewnoscia wystapig ponownie.

Zakazenia tasiemcami nie wystepuja u szczeniat ponizej 6 tygodnia zycia.

W przypadku czgstego, powtarzajacego si¢ stosowania srodka pochodzacego z danej grupy srodkow
przeciwpasozytniczych, moze rozwing¢ si¢ opornos¢ pasozytow na ta grupe srodkow.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjna.

Osoby podajgce tabletki psu lub dodajace je do karmy, powinny pdzniej umy¢ rece, aby zachowaé
czystosc.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi. Echinokokoza jest chorobg podlegajaca zgtaszaniu do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), w zwiazku z tym nalezy pozyskaé¢ od whasciwych
wiadz odpowiednie wytyczne dotyczace leczenia i obserwacji oraz bezpieczenstwa osob.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (biegunka,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych wymioty)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:




U owiec 1 szczurdw notowano przypadki dzialania teratogennego zwigzanego z podawaniem
wysokich dawek febantelu. Nie prowadzono zadnych badan u pséw w okresie wczesnej cigzy.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Nie
zaleca si¢ stosowania produktu u pséw w okresie pierwszych 4 tygodni cigzy. Nie przekraczac
ustalonej dawki podczas leczenia cigzarnych suk.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednocze$nie ze zwigzkami piperazyny ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
antagonizmu w przeciwpasozytniczym dzialania pyrantelu i piperazyny.

Jednoczesne stosowanie z innymi Srodkami o dziataniu cholinergicznym moze prowadzi¢ do
wystapienia dzialania toksycznego.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Zalecane dawki wynosza: 15 mg febantelu/kg masy ciata, 5 mg pyrantelu/kg (co odpowiada 14,4 mg
embonianu pyrantelu/kg) i 5 mg prazykwantelu/kg w pojedynczej dawce. To odpowiada 1 tabletce na
10 kg masy ciala.

Tabletki mozna podawac¢ bezposrednio psu lub z pokarmem. Nie ma potrzeby glodzenia zwierzat

przed lub po leczeniu.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii w celu ustalenia potrzeby i czegstosci ponownego
podania preparatu.

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

Mieszanina prazykwantelu, embonianu pyrantelu i febantelu jest dobrze tolerowana u psow. W
badaniach bezpieczenstwa wykazano, ze jednorazowe podanie dawki 5-krotnie przekraczajacej dawke
zalecang sporadycznie skutkowato wystgpieniem wymiotow.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCyvet:

QP52AA51

4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera §rodek przecipasozytniczy skuteczny wobec oblencow i

tasiemcow zoladkowo-jelitowych. Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera trzy substancje czynne:
1. Febantel, probenzimidazol



2. Embonian pyrantelu (palmitynian), pochodna tetrahydropirymidyny

3. Prazykwantel, czeSciowo uwodniong pochodng pirazinoizochinolonu
W tej ztozonej mieszaninie pyrantel i febantel dziataja na nicienie (glisty, tegoryjce i wlosogtéwki) u
psow. Spektrum ich dziatania pokrywa w szczegolnosci Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum 1 Trichuris vulpis.

Ta mieszanina wykazuje dzialanie synergistyczne wobec tegoryjcow, a febantel dziata na 7. vulpis.
Spektrum dziatania prazykwantelu pokrywa wszystkie najwazniejsze gatunki tasiemcow u psow, a w
szczegolnosci: Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus 1 Echinococcus
multilocularis. Prazikwantel dziata na postacie dorosle i niedojrzate tych pasozytow.

Prazykwantel wchiania si¢ bardzo szybko z powierzchni pasozyta i jest rownomiernie rozprowadzany
w jego ciele. Zaréwno badania in vitro jak i in vivo wykazaly, ze prazikwantel powoduje powazne
uszkodzenia powtoki ciata pasozyta. Skutkuje to skurczem i porazeniem pasozyta. Wystepuje niemal
natychmiastowy skurcz t¢zcowy migsni pasozyta a nastgpnie wakuolizacja powtoki syncytialne;j.
Wystapienie tego szybkiego skurczu thumaczy si¢ zmianami w przeplywie kationow
dwuwarto$ciowych, w szczegdlno$ci wapnia.

Pyrantel dziata jako antagonista cholinergiczny. Jego mechanizm dziatania polega na pobudzaniu
nikotynowych receptorow cholinergicznych pasozyta, co prowadzi do porazenia spastycznego nicieni.
W konsekwencji pozwala to na wydalenie pasozytow z przewodu pokarmowego za pomoca ruchow
perystaltycznych.

W organizmie ssaka febantel podlega przemianom z zamkni¢ciem pier$cienia, co prowadzi do
powstania fenbendazolu i oksfendazolu. To te zwiazki rozwijajg dzialanie przeciwpasozytnicze
poprzez zahamowanie polimeryzacji tubuliny. Z tego wzgledu uniemozliwione jest powstawanie
mikrotubul, a w konsekwencji zaburzone jest tworzenie struktur niezbednych do normalnego
funkcjonowania pasozyta. W szczegolno$ci dochodzi do zaburzenie wychwytu glukozy, co prowadzi
do wyczerpania zapaséw komdrkowego ATP. Pasozyt ginie po wyczerpaniu zapasow energetycznych,
co nastepuje w 2-3 dni poznie;j.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Prazykwantel po podaniu doustnym jest prawie calkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Po
wchionigciu lek rozprowadzany jest do wszystkich narzadow. Prazykwantel metabolizowany jest w
watrobie do nieaktywnych form i wydzielany z z6tcig. Po 24 godzinach wydzielane jest ponad 95%
podanej dawki. Wydzielane sg jedynie sladowe ilo§ci niezmienionego prazikwantelu.

Stezenia maksymalne prazykwantelu osiagane byty po okoto 2,5 godziny po podaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego u pséw. SOl palmitynianowa pyrantelu jest stabo rozpuszczalna w wodzie, co
ogranicza jej wchianianie z jelita i pozwala na dotarcie leku do jelita grubego i rozwinigcie tam
dziatania przeciwpasozytniczego. Po wchionigciu, palmitynian pyrantelu jest szybko i niemal
catkowicie metabolizowany do nieaktywnych metabolitow, ktore sa szybko wydalane z moczem.
Febantel jest stosunkowo szybko wchlaniany i metabolizowany do wielu metabolitow, wlaczajac w to
fenbendazol i oksfendazol, ktore wykazujg dziatanie przeciwpasozytnicze.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw, najwyzsze stezenia fenbendazolu i
oksfendazolu w surowicy krwi byly osiggane po okoto 7-9 godzinach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Wszystkie niewykorzystane cze¢sci tabletek nalezy natychmiast usunac.



5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Weterynaryjny produkt leczniczy dostepny jest w nastepujacych opakowaniach:

Pojedyncze paski z folii aluminiowej o grubosci 30 um/30 gsm powlekanej polietylenem, zawierajace
po2,4,6,8,10, 12, 14, 16, 18 lub 20 tabletek.

lub

Pojedyncze blistry z migkkiej hartowanej folii aluminiowej o grubosci 45 pm i twardej hartowanej
folii aluminiowej o grubosci 25 um, zawierajace po 2 lub 8 tabletek.

Paski lub blistry pakowane sg w pudelka tekturowe zawierajace po 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20,
24,28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104, 106, 120, 140, 150, 180,
200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 lub 1000 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

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

1952/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.10.2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



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



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

