1. NAZWA PRODURTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pyrantel Vetos-Farma, 35 g/100 g, pasta doustna dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Embonian pyrantelu 35 g/100 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna.
Pasta koloru zéltego, bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Robaczyce jelitowe u koni wywolane przez wrazliwe na dzialanie leku formy dojrzate i rozwojowe
pasozytow obltych w obrgbie przewodu pokarmowego, takich jak: Parascaris equorum, Strun eylus
vulgaris, Strongylus equinus, Probstmayria vivipara, Strongylus edentatus, O.I}?HFIFSPEQ'HL

W podwojonej dawce dziala rowniez na tasiemca jelitowego Anoplocephala perfoliata.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzgt

Brak.

4,5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Unikaé bezposredniego kontaktu skory z produktem. Po uzyciu nalezy umyc rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

U zrebiat w 30 minut po zastosowaniu leku moga wyslapin:’: lekl-’tie kqlki. W nastepstwie sﬂn_q; inwazjl
olista konska (Parascaris equorum) moze dojsc do ?.,alkgm_a s'#wmtlfi _]EIIF clenklch_ martwymi
pasozytami po podaniu leku. Dzialania niepozadane r:jasﬂ._ajq Srodki lfr::s‘mmc:rgamc.zne i
dietylokarbaminiany, stosowane czesto jako $rodki biobdjcze przeciwko ektopasozytom.

47.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci



Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dziatanie leku antagonizuje piperazyna.

4.9 Dawkowanie i1 droga(i) podawania

W przeliczeniu na embonian pyrantelu jednorazowo przeciw nicieniom podawac 19 mg/kg mc., w
przypadku inwazji tasiemca Anoplocephala perfoliata poda¢ dwukrotnie wigkszg dawke — 38 mg/kg
mc. Produkt podawa¢ doustnie, na nasade jezyka. Tubostrzykawke wprowadzic w okolic¢ kata pyska,
kierujac jej koncowke ku tylowi i poda¢ odmierzong czgs¢ pasty. Odchylenie gtowy konia do gory
sprzyja polknieciu pasty. Pelna zawarto$¢ tubostrzykawki wystarcza do odrobaczenia Konia o masie
550 kg.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie sq znane objawy przedawkowania u koni.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze
Kod ATCvet: QP52AF02

5.1  Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Pyrantel nalezy do synaptycznych i pozasynaptycznych agonistow nikc:tyncwtfych receptorow | |
cholinergicznych zlokalizowanych w komorkach migsni nicient. Pyrantel zwigksza przewodnictwo 1
depolaryzacje blon komorkowych przez otwarcie nieselektywnych kanalow kationowych
przepuszczalnych dla jonow sodowych 1 potasowych. o

W odniesieniu do poszczegdlnych gatunkéw dziatanie pyrantelu opiera si¢ na W}H_Nniamu .l*_~:ﬂ_n}fch
skurczéw miesni polaczonych z utrata ich spontanicznej aktywnosci (paraliz), co jest wyr_n]fmr:n
depolaryzacji i zwigkszenia wytadowan iglicowych w komorkach migs'n.i U wra:i:h*:vych nicieni.
Rownoczesnie wystepuje wzrost napigcia migsni pasozyta 1 zahamowanie ¢zynnosci esterazy
cholinowej. Pod wplywem tych czynnikow porazony pasozyl usuwany jest z przewodu pokarmowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie: o

Pyrantel po wprowadzeniu do organizmu w niewielkim stopniu wchiania si¢ z przewodu |
pokarmowego. U koni po doustnym podaniu embonianu pyrantelu w dawce 1.3,3 mg/kg masy ciala
pyrantel byl oznaczany w osoczu miedzy 1 a 60 eodzing. Maksyllnalne stezenie (Cpax) Wynosito 0,09 &
0,02 pg/ml i zostalo osiagnigte w 7,50 + 1,41 godz., AUC wynosito l,Uﬁiﬂ: 0,24 ng quz.;’ml,‘a MRT
11,99 + 1,30 godz.. W kale pyrantel oznaczany byt migdzy 12 a 72 godzing po podaniu, a najwyzsze
stezenie uzyskano w 24 godzinie i wynosito ono 1,034 mg/g. U walijskich kucm}f W 2.4 godziny po
doustnym podaniu embonianu pyrantelu w dawce odpowiednio 13,2 mg w przehcz_enu:l na czysty
pyrantel/kg masy ciala, nie mozna byto dokona¢ pomiaru N-methylo-1 ,3*prf::panudlam|ny: W 0s0CzU,
ze wzgledu na to, ze granica iloSciowego oznaczenia znajdowala si¢ ponizej wyznaczonej wartoscl
wynoszacej 50 pg/l.

Dystrybucja:




Pyrantel 1 jego metabolity lokalizujg si¢ gléwnie w watrobie, nerkach, migsniach oraz u niektorych
gatunkow w sercu 1 thuszczu. W badaniach wykonanych na jednorocznych walijskich kucach o masie
ciata 126 do 177 kg, ktore otrzymywaly pojedyncza dawke¢ embonianu pyrantelu 13,2 mg/kg masy
ciafa 1 ktore poddano eutanazji 1, 3 1 5 dnia po podaniu leku (po 4 zwierzgta przypadajace na kazda
jednostke czasu), wykryto w pierwszym dniu wyrazng ilos¢ N-metylo-1,3-propanodiaminy w watrobie
(1050 pg/kg) i w nerce (175 pg/kg). W migsniach stgzenie tego metabolitu pyrantelu bylo nizsze niz
aranica oznaczalnosci analitycznej metody (100 pg/kg). Ponadto probki wykonane w pozniejszym
czasie wskazaly, iz pozostalosci pyrantelu mozna bylo oznaczy¢ jedynie w watrobie - 465 pg/kg (3
dnia) 1 445 pg/kg (5 dnia). Brak informacji na temat koncentracji pyrantelu w thuszczu.

Metabolhizm:

Pyrantel ulega w organizmie przemianom. Najlatwiej przemianom ulega pierscien tiofenowy,
natomiast struktura N-metylo-1,3-propandiaminy jest relatywnie bardziej oporna na przemiany
metaboliczne. Z badan in vitro przeprowadzonych w oparciu o znakowanie radioaktywne wynika, ze
pierscien tiofenowy podlegajac rozleglej przemianie prowadzi do powstania kwasnych metabolitow,
ktore sa wysoce polarne. Frakcja kwasowa stanowi 7 do 12% radioaktywnosci w moczu. Okoto 50-
63% radioaktywnosci w moczu wydalana jest w postaci N-metylo-1,3- propandiaminy.

Eliminacja:
U koni pyrantel podobnie ja u innych zwierzat wydalany jest glownie z kalem oraz w mniejszej ilosci
Z moczem,.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych
Karmeloza sodowa

Aspartam
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed Swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Dozownik (tubostrzykawka) z PE, zawierajacy 50 ml (30 g produktu), pakowany w tekturowe
pudeiko.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

T NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy
.VETOS-FARMA™ Sp. z 0.0.

ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bieclawa

Tel.: 074/ 833 74 85-8.

Faks: 074/ 833 56 69.
e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

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

1342/03

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

28.03.2003 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA
Nie dotyczy.



