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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Pyrantesan 125 mg/g , proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla golebi

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ¢ produktu zawiera:

Substancja czynna:
Winian pyrantelu 125 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzgdzania roztworu doustnego.
Biaty lub prawie biaty, miatki proszek.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat
Gotlab.

Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat
Zwalczanie inwazji pasozytniczych u golebi wywolywanych przez nicienie z rodziny
Capillaridae, Acuaria oraz glisty z rodziny Ascarididae.

Przeciwwskazania

Nie nalezy podawa¢ preparatu na 14 dni przed, w trakcie lub po podaniu innych lekow przeciw
endo- 1 egzopasozytom.

Nie stosowa¢ w przypadku wystgpowania nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub inny
sktadnik produktu.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
W okresie pierzenia gotebi nie jest polecane stosowanie lekow odrobaczajgcych.

Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0so6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng powinny unika¢ kontaktu z produktem.

W razie przypadkowego spozycia nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska pokazaé
lekarzowi ulotke Iub opakowanie.

Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie nieSnosci nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Laczenie produktu z innymi lekami przeciw egzo- i endopasozytom, a zwlaszcza z
lewamizolem, dwumetylokarbamazyna i fosfoorganicznymi inhibitorami
acetylocholinoesterazy, prowadzi do wzmocnienia efektow farmakodynamicznych.

Dziatanie pyrantelu jest antagonizowane przez piperazyne.
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Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt podaje si¢ przez 2 kolejne dni po rozpuszczeniu w wodzie do picia.
Dawka winianu pyrantelu w calym okresie terapii powinna wynosi¢ 50 mg na kg masy ciata
ptaka. Zawarto$¢ torebki (3g preparatu zawierajacego 375 mg winianu pyrantelu) nalezy
rozpus$ci¢ w 1,5 litra wody do picia, a uzyskany roztwor nalezy podaé ptakom w ciggu doby i ta
ilo$¢ jest przeznaczona do odrobaczenia 42 sztuk golebi. W okresie leczenia nalezy got¢biom
podawac diete lekkostrawng i zmniejszy¢ o potowe dzienng dawke pokarmows. Terapie
powtodrzy¢ po 2 tygodniach od pierwszego podania.

Odrobaczenie golebi powinno przeprowadzaé si¢ co najmniej 2 razy w roku. Golgbie mozna
leczy¢ takze w okresie rozrodczym. Wszystkie golebie w gotebniku powinny by¢ leczone
rownoczes$nie, gdyz ptaki nie leczone begdg stanowic¢ zrodlo ponownego zarazenia.

Konieczna jest dezynfekcja gotebnikow 1 wolier po zakonczeniu leczenia.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zaburzen w oddychaniu, depres;ji, ataksji, drzenia mig$ni i
konwulsji, i w nastepstwie do $§mierci.

Okres (-y) karencji
Nie stosowac u gotebi, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze.
Kod ATCvet QP52AF02

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna produktu - winian pyrantelu wykazuje duzg aktywnos$¢ przeciw nicieniom z
rodziny Capillaridae (Capillaria obsignata, Capillaria caudinflata) oraz innym robakom
oblym wystepujacym u golebi - glistom z rodziny Ascarididae (Ascaridia columbae), jak
réwniez przeciwko nicieniom z rodzaju Acuaria (Acuaria spiralis). Poprzez blokadg funkcji
neuromotorycznych nicieni na poziomie plytki motorycznej, pyrantel doprowadza do stanu
porazenia spastycznego ukladu migSniowego pasozytéow, co doprowadza do paralizu nicieni
i ich eliminacji z ustroju zywiciela.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym zdolno$¢ wchtaniania pyrantelu z przewodu pokarmowego zalezy od
zastosowanej soli. Jako embonian ulega wchtonigciu jedynie w nieznacznym stopniu, lepiej
wchlaniany jest winian, ktory osigga maksymalne st¢zenie we krwi po 2-3 godz.

Dystrybucja

Informacje dotycza niektorych gatunkdéw sposrod zwierzat ssacych ( krow, owiec, S$win, psow i
szczur6w). Po doustnym podaniu winianu pyrantelu w dawce 100 mg/kg m.c. po 1 godz.
pyrantel osigga najwyzszg koncentracje w Sledzionie 5,2 pg/g, w sercu - 2,9 ug/g, w nerkach -
1,7 ug/g, w watrobie - 1,9 ug/g ,w ptucach - 1,5 ug/g. Po 3 godz. nie stwierdza si¢ obecnosci
leku w wymienionych tkankach.

Metabolizm

Winian pyrantelu jest metabolizowany w watrobie. W wyniku hydrolizy powstaje kwas
tiofenoakrylowy 1 N-metylo-1,3-propanediamina. Metabolizm zachodzi trzema drogami: 1.
oksydacja pierScienia tiofenowego, 2. oksydacja pierscienia tetrapirymidynowego, 3. koniugacja
z kwasem merkaptopurynowym. Degradacja pier$cienia tiofenowego prowadzi do powstania
wysoce polarnych metabolitow.



Eliminacja

Winian pyrantelu w stanie niezmienionym i jego metabolity wydalane sg w ciggu 96 godz. z
moczem ( 15% ) oraz z kalem. Wydalanie pyrantelu w stanie niezmienionym zalezy od
wielko$ci podanej dawki, gdyz wraz ze wzrostem podanej dawki maleje zdolno§¢ wchtaniania
leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Krzemionka koloidalna uwodniona
Sacharoza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnos$ci, produktu leczniczego weterynaryjnego
Pyrantesan nie wolno miesza¢ z innymi produktami.

6.3  Okres waznoSci
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania bezposredniego.
Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po rekonstytucji w wodzie do picia.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpoS$redniego
Saszetki papier/aluminium/Surlyn 1652, zawierajgce 3 g produktu, pakowane w pudetka
tekturowe po 8 sztuk.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce 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.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Biowet Drwalew sp z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
tel./fax. 048 664 98 00, 664 99 32,
e-mail: info@biowet-drwalew.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1531/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004.
Data przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



