1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cazitel Plus tabletki dla psow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazikwantel 50 mg

Pyrantel 50 mg (co odpowiada
[44 mg embonianu

pyrantelu)
Febantel 150 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Bladozélta tabletka z podzielna linia w ksztalcie krzyza na jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne potowki lub cwiartki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

U pséw: Leczenie mieszanych inwazji nicieni i tasiemcow nastgpujacych gatunkow:
Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (postacie doroste i niedojrzate).
Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (doroste).
Wiosogtowki: Trichuris vulpis (doroste)

Tasiemce:

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

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (postacie doroste 1 niedojrzale).



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac jednoczesnie z zwiazkami piperazyny.

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolna substancje

POMOCNICZA.

4.4  Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pchty s zywicielem posrednim jednego z powszechnie wystepujacych tasiemcéw — Dypylidium

CAnInum.

W przypadku, gdy nie zostanie wprowadzony program zwalczania zywicieli posrednich takich jak
pchty, myszy, itp., zakazenia tasiemcami z cata pewnoscig wystapia ponownie.

Zakazenia tasiemcami nie wystepuja u szczeniat ponizej 6 tygodnia zycia.

W przypadku czgstego, powtarzajacego sie stosowania srodka pochodzacego z danej grupy srodkow

przeciwpasozytniczych, moze rozwinac¢ si¢ opornosc pasozytow na tg grupg srodkow.,
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nalezy zniszczyc¢ jakickolwiek pozostatosci zuzyte tabletki.

Nalezy doktadnie okresli¢c masg¢ ciata zwierzgcia aby zapewni¢ podanie odpowiedniej dawki.
Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzg¢tom
Po przypadkowym potknigeciu, nalezy niezwiocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.

Osoby podajace tabletki psu lub dodajace je do karmy, powinny pézniej umyc¢ r¢ce, aby zachowac
CZYSLOSC.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Nieznane.



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

U owiec 1 szczuréw notowano przypadki dziatania teratogennego zwiazanego z podawaniem
wysokich dawek febantelu. Nie prowadzono zadnych badan u pséw w okresie wczesnej ciazy.

Stosowanie produktu w okresie ciazy jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u pséw w

okresie pierwszych 4 tygodni cigzy. Nie przekraczaé ustalonej dawki podczas leczenia cigzarnych suk.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczesnie ze zwigzkami piperazyny ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
antagonizmu w przeciwpasozytniczym dziatania pyrantelu i piperazyny.
Jednoczesne stosowanie z innymi srodkami o dziataniu cholinergicznym moze prowadzic¢ do

wystapienia dziatania toksycznego.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wytacznie do stosowania doustnego.

Zalecane dawki wynosza: 15 mg febantelu/kg masy ciata, 5 mg pyranteluw/kg (co odpowiadal4.4 mg

embonianu pyrantelu/kg) 1 5 mg prazikwantelu/kg. To odpowiada 1 tabletce Cazitel Plus tabletki dla
psow na 10 kg (22 funty) masy ciafa.

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

przed lub po leczeniu,

W przypadku ryzyka ponownego zarazenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynari w celu

ustalenia potrzeby i czgstosci ponownego podania preparatu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki), jezeli niezbg¢dne

Mieszanina prazikwantelu, embonianu pyrantelu i febantelu jest dobrze tolerowana u psow. W

badaniach bezpieczenstwa wykazano, ze jednorazowe podanie dawki 5-krotnie przekraczajacej dawke

zalecang sporadycznie skutkowato wystapieniem wymiotow.,
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwpasozytnicze, mieszaniny prazikwantelu
Kod ATCvet: QP52AA51

3.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Produkt zawiera srodek przecipasozytniczy skuteczny wobec oblencow i1 tasiemcow zotadkowo-
jelitowych. Produkt zawiera trzy substancje czynne:

1. Febantel, probenzimidazol

2. Embonian pyrantelu (palmitynian), pochodna tetrahydropirymidyny

3. Prazikwantel, czesciowo uwodniong pochodng pirazinoizochinolonu
W tej ztozonej mieszaninie pyrantel i febantel dziatajg na nicienie (glisty, tggoryjce 1 wlosogltowki) u

psOw. Spektrum ich dziatania pokrywa w szczegdlnosci Toxocara canis, Toxascaris leonina,

Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum i Trichuris vulpis.

Ta mieszanina wykazuje dzialanie synergistyczne wobec tggoryjcow, a febantel dziata na 7. vulpis.
Spektrum dziatania prazikwantelu pokrywa wszystkie najwazniejsze gatunki tasiemcow u psow, a w
szczegllnosci: Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus 1 Echinococcus

multilocularis. Prazikwantel dziala na postacie doroste i niedojrzate tych pasozytow.

Prazikwantel wchtania si¢ bardzo szybko z powierzchni pasozyta i jest rwnomiernie rozprowadzany
w jego ciele. Zarowno badania in vitro jak i in vivo wykazaty, ze prazikwantel powoduje powazne
uszkodzenia powloki ciata pasozyta. Skutkuje to skurczem i porazeniem pasozyta. Wyst¢puje niemal
natychmiastowy skurcz tgzcowy miesni pasozyta a nastgpnie wakuolizacja powloki syncytialnej.
Wystapienie tego szybkiego skurczu ttumaczy si¢ zmianami w przeplywie kationow
dwuwartosciowych, w szczegdlnosct wapnia.

Pyrantel dziata jako antagonista cholinergiczny. Jego mechanizm dzialania polega na pobudzaniu
nikotynowych receptoréw cholinergicznych pasozyta, co prowadzi do porazenia spastycznego nicient.
W konsekwencji pozwala to na wydalenie pasozytéw z przewodu pokarmowego za pomocg ruchow
perystaltycznych.

W organizmie ssaka febantel podlega przemianom z zamknigciem pierscienia, co prowadzi do
powstania fenbendazolu i oksfendazolu. To te zwigzki rozwijaja dziatanie 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 szczeg6lnosci dochodzi do zaburzenie wychwytu glukozy, co prowadzi

do wyczerpania zapaséw komérkowego ATP. Pasozyt ginie po wyczerpaniu zapasow energetycznych,

co nastgpuje w 2-3 dni pozniej.



5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Prazikwantel po podaniu doustnym jest prawie catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Po
wchtonigciu lek rozprowadzany jest do wszystkich narzadéw. Prazikwantel metabolizowany jest w
watrobie do nieaktywnych form 1 wydzielany z z6tcia. Po 24 godzinach wydzielane jest ponad 95%
podane) dawki. Wydzielane sg jedynie sladowe ilosci niezmienionego prazikwantelu.

Stezenia maksymalne prazikwantelu osiggane byty po okoto 2,5 godziny po podaniu produktu u pséw.
Sol palmitynianowa pyrantelu jest stabo rozpuszczalna w wodzie, co ogranicza jej wchianianie z jelita
| pozwala na dotarcie leku do jelita grubego i rozwinigcie tam dzialania przeciwpasozytniczego. Po

wchionigciu, palmitynian pyrantelu jest szybko i niemal catkowicie metabolizowany do nieaktywnych

metabolitow, ktore sg szybko wydalane z moczem.
Febantel jest stosunkowo szybko wchianiany 1 metabolizowany do wielu metabolitow, wiaczajac w to
fenbendazol i oksfendazol, ktére wykazuja dzialanie przeciwpasozytnicze.

Po podaniu produktu u psow, najwyzsze stgzenia fenbendazolu 1 oksfendazolu w surowicy krwi byty

osiggane po okoto 7-9 godzinach.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Skiad jakosciowy substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kroskarmeloza sodowa
Laurylosiarczan sodu

Smak wieprzowy

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

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

Zniszczyc wszelkie niewykorzystane czgsci tabletek.



6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Produkt dostgpny jest w nastgpujacych opakowaniach:

Pojedyncze paski z folit aluminiowe] o grubosct 30 pm/30 gsm powlekanej polietylenem, zawierajace

po 2,4,06,8, 10, 12, 14, 16, 18 lub 20 tabletek.

lub

Pojedyncze blistry z migkkiej hartowanej folii aluminiowej o grubosci 45 pm 1 twarde) hartowane;]

folit aluminiowej o grubosci 25 pm, zawierajace po 2 lub 8 tabletek.

Paski lub blistry pakowane sa w kartony 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 byc dost¢gpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

T NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea
Co. Galway

Irlandia



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

1954/09

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24/03/2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Nie dotyczy

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



