B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Jedna tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Prazikwantel 50 mg
Pyrantelu embonian 144 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4. Wskazania lecznicze

Endopar jest weterynaryjnym produktem leczniczym przeznaczonym do zwalczania inwaz;ji
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.).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 2 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

- Przed stosowaniem u zwierzat w zlym stanie ogélnym lub wykazujacych objawy silnego
zarobaczenia, nalezy zwroci¢ si¢ o porade lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw 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.

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

- Na skutek czestego, powtarzanego uzywania lekow 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 zastosowacé lek przeciwrobaczy o innym mechanizmie dziatania.

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




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb 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 zwrécic si¢ o porade
lekarska pokazujac lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

- Pasozyty wewnetrzne pséw i1 kotdéw moga stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ich wilascicieli.
Pamigtajac, ze formy inwazyjne zdolne do zarazenia ludzi znajdujg 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).

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

- Nie stosowac jednocze$nie ze zwigzkami piperazyny, poniewaz pyrantel i piperazyna mogg dawac
efekt antagonistyczny w zakresie dziatania przeciwpasozytniczego. Nie stosowac razem z
organicznymi estrami fosforanowymi i dietylkarbamazyna.

- Ze wzgledu na podobny mechanizm dziatania i charakterystyke toksykologiczng nie stosowac
produktu jednocze$nie z morantelem i kombinacjami morantelu.

- Nie stosowac¢ z produktami zawierajgcymi lewamizol.

Przedawkowanie:
Objawy zatrucia moga wystapi¢ po podaniu dawki 40-krotnie przekraczajacej zalecana.
Objawami zatrucia sg m.in. nadmierne $linienie, wymioty, posmutnienie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

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.

7. Zdarzenia niepozadane

Pies:

Czesto$¢ 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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament
Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48
22 49-21-605, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

-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 ciala).

W praktyce podaje si¢ nastgpujace ilosci tabletek:

Masa ciala psa (w kg) Ilo$¢ tabletek (w sztukach)
2do5 1/2

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, obecno$¢ pasozytow w
kale, wymiocinach, pogorszenie wygladu siersci) odrobaczanie nalezy powtérzy¢ po 14 dniach.
Celem zapewnienia podania wlasciwej dawki, masa ciata powinna by¢ okre$lona najdoktadniej jak to
mozliwe.

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

Standardowo u dorostych psow (powyzej 6. miesiaca zycia) odrobaczanie przeprowadza si¢ co trzy
miesigce. Jezeli wiasciciel 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 karmiacych, mtodych psow (ponizej 6. miesigca zycia) lub w schroniskach,
wskazana moze by¢ wigksza czestotliwos¢ leczenia. W takim przypadku nalezy skonsultowac sig z
lekarzem weterynarii w celu ustalenia odpowiedniego protokotu odrobaczania. Przy dluzszym
stosowaniu produktu wskazana jest konsultacja z lekarzem weterynarii, ktéry moze zleci¢ zmiang
produktu w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia opornosci pasozytow.

Jednakze w przypadku silnej inwazji (tj. wystgpowanie objawdw klinicznych ze strony przewodu
pokarmowego — biegunka, wymioty, obecnos$¢ pasozytow w kale, wymiocinach, pogorszenie wygladu
siersci) odrobaczanie nalezy powtorzy¢ po 14 dniach.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywac¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.

Niewykorzystane czg$ci tabletek nalezy zniszczy¢.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku.

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjnej

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr: 2733/17

Wielkosci opakowan:

Blister 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¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
<{MM/RRRR}>

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.
2143 Kistarcsa, Batthyany u.6

Wegry

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

02-001Warszawa

Tel. 22 6229183



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

pharmacovigilance@scanvet.pl.



mailto:pharmacovigilance@scanvet.pl

