ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Endopar, 50 mg + 144 mg, tabletki doustne dla psow

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:
Jedna tabletka zawiera:

Prazikwantel 50 mg
Pyrantelu embonian 144 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow
Laktoza

Skrobia pszenna

Powidon K-90

Talk

Stearynian magnezu

Suszone drozdze

Aromat watrobowy

Woda oczyszczona

Tabletki barwy prawie biatej, ptaskie, z linig podziatu posrodku

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Endopar jest weterynaryjnym produktem leczniczym przeznaczonym do zwalczania inwazji
pasozytow wewnetrznych u psow: dojrzatych i niedojrzatych form glist (Toxocara canis, Toxascaris
leonina), dojrzatych tegoryjcow (Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala) oraz dojrzatych i
niedojrzatych form tasiemcow (Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinoccoccus spp.).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 2 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub dowolna substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

- W celu ograniczenia ryzyka ponownej inwazji wszystkie zwierzeta bytujace razem powinny by¢
leczone w tym samym czasie.



- Po kazdym zabiegu odrobaczania nalezy oczysci¢ srodowisko, w ktorym przebywaja (np. legowiska
1 ich otoczenie), a zwlaszcza usuna¢ pozostawione odchody.

- Pchty sg zywicielami posrednimi jednego z powszechnie wystepujacych tasiemcow, Dypilidium
caninum. Inwazja tasiemcoéw bedzie nawracata, jesli nie zostanie przeprowadzone zwalczanie
zywicieli posrednich.

- Na skutek czestego, powtarzanego uzywania lekéw przeciwrobaczych z tej samej grupy moze dojs$¢
do wyksztatcenia si¢ opornosci pasozytow na leki nalezace do danej grupy.

- W razie podejrzenia braku skutecznosci nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania laboratoryjne
(test redukc;ji jaj w kale) lub zastosowac lek przeciwrobaczy o innym mechanizmie dziatania.

- Nalezy przestrzegac¢ zalecanych zasad dawkowania. Nie zaleca si¢ gtodzenia zwierzat przed
podaniem leku.

- Przed stosowaniem u zwierzat w ztym stanie ogélnym lub wykazujacych objawy silnego
zarobaczenia, nalezy zwrocic¢ si¢ o poradg lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom.

Z uwagi na wzgledy higieniczne, po podaniu psu tabletek nalezy umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego potkniecia, szczegolnie w przypadku dzieci, nalezy zwrocic si¢ o porade
lekarska pokazujac lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

- Pasozyty wewnetrzne pséw i kotdw moga stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ich wilascicieli.
Pamigtajac, ze formy inwazyjne zdolne do zarazenia ludzi znajduja si¢ w odchodach zawsze po
odrobaczeniu nalezy starannie oczysci¢ z nich miejsce bytowania zwierzecia (poprzez np. zakopanie
lub wyrzucenie do specjalnego pojemnika na tego typu odpady).

Inne $rodki ostroznosci

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi. Echinokokoza podlega obowigzkowi zgloszenia
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), w celu uzyskania informacji dotyczacych
odpowiednich zasad leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z odpowiednimi jednostkami medycznymi.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:

Czgstos$¢ nieznana, nie moze by¢ Wymioty*
okreslona na podstawie dostepnych
danych

* Prazikwantel podany doustnie w wysokich dawkach u psow wywotuje wymioty

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

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Nie stosowa¢ jednoczesnie ze zwigzkami piperazyny, poniewaz pyrantel i piperazyna mogg dawac

efekt antagonistyczny w zakresie dzialania przeciwpasozytniczego. Nie stosowac razem z
organicznymi estrami fosforanowymi i dietylkarbamazyna.



- Ze wzgledu na podobny mechanizm dziatania i charakterystyke toksykologiczng nie stosowac
weterynaryjnego produktu leczniczego jednocze$nie z morantelem i kombinacjami morantelu.
- Nie stosowa¢ z weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajgcymi lewamizol.

3.9 Droga podania i dawkowanie

- Podanie doustne

- Dawkowanie

- Zalecana dawka wynosi 1 tabletke/10 kg masy ciata (co odpowiada podaniu jednorazowej dawki
5 mg prazikwantelu/kg m.c. oraz 14,4 mg pyrantelu embonianiu/kg masy ciata).

- W praktyce podaje si¢ nastgpujace ilosci tabletek:

Masa ciala psa (w kg) | Ilo$¢ tabletek (w sztukach)
2do5 Y

5do 10 1

10 do 20 2

20 do 30 3

30 do 40 4

40 do 50 5

- Podczas rutynowego leczenia pojedyncza dawka jest wystarczajaca.

- W przypadku zdiagnozowanej i silnej inwazji oblencéw w przypadku silnej inwazji (tj.
wystepowanie objawow klinicznych ze strony przewodu pokarmowego - biegunka, wymioty,
obecnos$¢ pasozytow w kale, wymiocinach, pogorszenie wygladu siersci) odrobaczanie nalezy
powtorzy¢ po 14 dniach.

- Celem zapewnienia podania wlasciwej dawki, masa ciata powinna by¢ okreslona najdoktadniej jak to
mozliwe.

- Sposo6b podawania:
Tabletk¢ mozna podawac bezposrednio do jamy ustnej zwierzecia (najlepiej na nasade jezyka) albo
rozkrusza¢ i miesza¢ z karma. Nie ma potrzeby gltodzenia zwierzecia przed podaniem tabletki.

- Standardowo u dorostych psow (powyzej 6. miesigca zycia) odrobaczanie przeprowadza si¢ co trzy
miesiace. Jezeli wlasciciel psa nie zdecyduje si¢ na regularng terapi¢ lekami przeciwrobaczymi,
wowczas mozliwg alternatywa moga by¢ badania katu co trzy miesigce. W niektérych sytuacjach
szczegolnych, np. u suk karmigcych, mtodych psow (ponizej 6. miesigca zycia) lub w schroniskach,
wskazana moze by¢ wigksza czestotliwos¢ leczenia. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem weterynarii w celu ustalenia odpowiedniego protokotu odrobaczania. Przy dluzszym
stosowaniu produktu wskazana jest konsultacja z lekarzem weterynarii, ktory moze zleci¢ zmiane
produktu w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia opornosci pasozytow.

Jednakze w przypadku silnej inwazji (tj. wystgpowanie objawow klinicznych ze strony przewodu
pokarmowego - biegunka, wymioty, obecnos¢ pasozytow w kale, wymiocinach, pogorszenie wygladu
sier§ci) odrobaczanie nalezy powtorzy¢ po 14 dniach.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Objawy zatrucia moga wystgpi¢ po podaniu dawki 40-krotnie przekraczajacej zalecanag.
Objawami zatrucia sg m.in. nadmierne §linienie, wymioty, posmutnienie.

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 ATCvet: QP52AAS1
4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy Endopar jest srodkiem o szerokim spektrum dziatania
przeznaczonym do zwalczania inwazji endopasozytow pséw. Weterynaryjny produkt leczniczy
zawiera dwie substancje czynne o odrebnej charakterystyce farmakologicznej: prazikwantel i pyrantel
(w postaci soli kwasu embonowego). Jednoczesne zastosowanie obu sktadnikéw rozszerza spektrum
zastosowania oraz umozliwia skuteczne leczenie i zapobieganie zakazen pasozytami wewnetrznymi
psow dorostych i szczeniat.

Prazikwantel: pochodna izochinoliny, stabo rozpuszczalna w wodzie. Jest skutecznym $rodkiem do
zwalczania form niedojrzatych i dojrzatych ptazincow u zwierzat. Spektrum dziatania obejmuje
plazince pasozytnicze zwierzat migsozernych nalezace do rodzajow: Diphyllobothrium,
Mesocestoides, Dipylidium, Taenia oraz Echinococcus. Wspotczynnik bezpieczenstwa u psow
okreslono na >40. Prazikwantel jest bardzo dobrze tolerowany.

Prazikwantel przyczynia si¢ do intensywnego wychwytywania jonéw wapniowych przez komorki
mig$ni, in vivo poraza spastycznie mig¢snie tasiemcow, zaburza koordynacj¢ migsniowo-ruchowa
pasozytow i umozliwia ich wydalenie z przewodu pokarmowego. Ponadto wywotuje wakuolizacje

i rozerwanie oskorka ptazincéw, obniza przepuszczalnos¢ powlok ciata i utrudnia pobieranie pokarmu
przez pasozyty.

Pyrantelu embonian: pochodna tetrahydropirymidyny, w postaci soli kwasu embonowego jest stabo
rozpuszczalny w wodzie. Jest skutecznym $rodkiem do zwalczania parazytoz jelitowych u zwierzat.
Spektrum dziatania obejmuje dojrzate nicienie pasozytnicze zwierzat migsozernych nalezace do
rodzajow: Toxascaris, Toxocara, Ancylostoma i Uncinaria. Wspo6tczynnik bezpieczenstwa u psow
okreslono na >10. Pyrantel jest z reguty dobrze tolerowany.

Mechanizm dzialania pyrantelu polega na wplywie na aktywnos¢ bioelektryczna blon komoérek
pasozytow. Pyrantel wywotuje blok typu depolaryzacyjnego komorek nicieni i poraza ich migsnie.
Dziata na nie okoto 100 razy silniej niz acetylocholina, nalezy do tzw. nieodwracalnych blokerow
ptytki ruchowej u nicieni, u ssakow dziata za§ znacznie stabiej.

Prawdopodobnie pyrantel nasladuje dziatanie endogennego neuroprzekaznika lub neuromodulatora
hamujacego, charakterystycznego dla organizmu nicieni.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Prazikwantel: jest bardzo szybko i dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego (u ludzi wchtania sig
okoto 80% podanej dawki). Najwyzsze stezenie prazikwantelu po podaniu doustnym w postaci
tabletek obserwowano we krwi psow przed uptywem 30—120 minut od podania (u ludzi w okoto 1-3
godzin). Z krwig trafia do komorek nablonka jelit i powtornie jest uwalniany do $wiatta przewodu
pokarmowego. Wydzielanie zwrotne prazikwantelu jest szybkie, jego obecno$¢ w jelicie czczym
stwierdzono po 8 minutach od podania, gdy wigkszo$¢ podanej dawki pozostawala jeszcze w
przednim odcinku przewodu pokarmowego. Okoto 80% podanej dawki prazikwantelu ulega
metabolizmowi (hydroksylacji w watrobie), w czasie do 4 dni od podania, z czego 90% usuwanych
jest z organizmu w ciggu pierwszych 24 godzin.

Metabolity prazikwantelu sg w zasadzie nieaktywne.

Biologiczny okres pottrwania prazikwantelu okre$lono u ludzi na 1-1,5 godziny. Prazikwantel
przenika do tkanek o$rodkowego uktadu nerwowego, mleka i zolci.

Pyrantelu embonian: w przeciwienstwie do winianu jest stabo (<15%) wchtaniany z przewodu
pokarmowego. Dlatego pyrantel po podaniu w formie embonianu osigga wysokie stezenia w tresci
pokarmowej znajdujacej si¢ takze w koncowym odcinku jelita grubego i moze dziata¢ skutecznie na
nicienie bytujace w tym odcinku jelit. Okoto 34,5% masy embonianu pyrantelu stanowi aktywny




biologicznie pyrantel. Pyrantel jest wydalany w postaci niezmienionej, gtdéwnie z kalem, czgsciowo
w postaci metabolitéw — z moczem (u ludzi ponizej 15% podanej dawki).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznoSci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.
Niewykorzystane czg$ci tabletek nalezy zniszczyc.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z folii aluminiowo-polietylenowej zawierajacy po 2 tabletki, pakowany w tekturowe pudetka
po: 1 sztuce (2 tabletki), 2 sztuki (4 tabletki), 5 sztuk (10 tabletek), 10 sztuk (20 tabletek), 13 sztuk (26
tabletek), 25 sztuk (50 tabletek), 50 sztuk (100 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

ScanVet Poland Sp. z o.0.

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

2733/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19/12/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany bez recepty weterynaryjne;j.

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



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

