CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fenbendazol aniMedica, 100 mg/ml, zel doustny dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Fenbendazol 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Krzemionka koloidalna bezwodna

Parafina ciekla lekka

Suchy aromat wotowy

Zel doustny.

Biatawy zel z brazowymi plamkami.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Do zwalczania mieszanych inwazji pasozytow u kotow wywotanych przez:
Oblence:

Toxocara cati

Toxascaris leonina

Ancylostoma tubaeforme

Trichuris spp.

Tasiemce:
Taenia taeniaformis

3.3 Przeciwwskazania

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

3.4  Specjalne ostrzezenia
Nalezy unika¢ podawania produktu wraz z pokarmami mlecznymi, ze wzgledu na

prawdopodobienstwo nasilenia si¢ sporadycznie wystepujacego dziatania niepozadanego, jakim sa
wymioty.
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3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby podajace produkt powinny unika¢ kontaktu produktu ze skorg i blonami Sluzowymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Kot

Czestos¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona | Wymioty, biegunka®.
na podstawie dostepnych danych.

W trakcie leczenia sporadycznie mogg wystapi¢ objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jak
wymioty i biegunka o nieznacznym nasileniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

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

Cigza:
Nie stosowac przez calg cigzg.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Dawka wynosi 50 mg fenbendazolu na kg masy ciata, co odpowiada 1 ml produktu na 2 kg masy
ciala.

Stosowac¢ raz dziennie przez 3 kolejne dni.

Produkt mozna podawa¢ wymieszany z karmg lub na palcu do zlizania. Mozna tez stosowac
bezposrednio, deponujgc go w okolicach podstawy jezyka lub na bocznej czesci jezyka.

Nie wymagana jest dieta lub odstawienie pokarmu. Zaleca si¢ jednak unika¢ rownoczesnego
podawania produktow mlecznych, ze wzgledu na prawdopodobienstwo nasilenia si¢ sporadycznie
wystepujacego dziatania niepozadanego, jakim sg wymioty.

Przy duzej inwazji glist, zwtaszcza u kociat, eliminacja pasozytdéw moze nie by¢ catkowita, Co
prowadzi¢ moze do ryzyka zarazenia osob kontaktujacych si¢ ze zwierzeciem. Nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem w celu okreslenia konieczno$ci kontynuowania leczenia lub jego powtorzenia.
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Przyktad stosowania tubostrzykawki:

1) Odmierzanie produktu: okresli¢ mase ciata zwierzecia, pierScien dozownika (1) przekrecié
W prawo 1 ustawi¢ tak, aby gorny brzeg pierscienia wskazywal na podziatce (2) potrzebng ilos¢ zelu
(ml) — (1 kreska odpowiada 0,5 ml, co odpowiada 1 kg masy ciata).

2) Podawanie: zdja¢ kapturek (3) i naciskaé tloczek tubostrzykawki az do oporu.

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

Po podaniu dawki znacznie przekraczajgcej zalecang mozna sporadycznie obserwowaé objawy, takie
jak: wymioty i biegunka. Objawy te ustepujg w krétkim czasie.

Dawka 3 razy wigksza od zalecanej, podana przez szes$¢ kolejnych dni nie powodowata pogorszenia
stanu zdrowia kotow. Wystepowalo natomiast nieznaczne zmniejszenie ilo$ci przyjmowanego
pokarmu.

Dawka 5 razy wigksza od zalecanej, podana przez 6 dni prowadzita do wyraznego obnizenia pobrania
pokarmu i miata rowniez wptyw na stan og6lny zwierzecia (ostabienie, sennos¢, zmniejszona
aktywnosc¢).

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 OKkresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP52AC13

4.2 Dane farmakodynamiczne

Fenbendazol wykazuje wysoka skuteczno$¢ (powyzej 95%) w stosunku do postaci dorostych i stadiow
larwalnych réznych gatunkow oblencow wystepujacych w przewodzie pokarmowym i plucach jak
rowniez na Taenia taeniaformis u kotow. Fenbendazol jest lekiem z grupy benzimidazoli dziatajagcym
m.in. na nicienie poprzez selektywne wigzanie si¢ z B-tubuling, co prowadzi do hamowania syntezy
mikrotubul w komorkach pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenbendazol wchiania si¢ czesciowo z przewodu pokarmowego i jest

W wiekszej czesci metabolizowany w watrobie. Gtéwnymi metabolitami sg sulfotlenek (oksfendazol —
metabolit aktywny) i metabolity sulfonu.

Fenbendazol i jego metabolity sa dystrybuowane w catym organizmie; najwyzsze st¢zenia sa osiggane
W watrobie.
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Niezmieniony fenbendazol i jego metabolity wydalane sa glownie z katem (90%), w pozostatej czesci
z moczem i mlekiem.

Parametry farmakokinetyczne dla fenbendazolu oznaczono u kotéw po jednorazowym podaniu dawki
50 mg fenbendazolu na kg masy ciata.

Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) 0,777 pg/ml zostato osiagnigte po 6,3 h. Tworzenie
oksfendazolu jest wyzsze w porownaniu do innych postaci farmaceutycznych i osiagngto Crax

0,335 ug/ml po 10,7 h. Parametry biodostepnosci (AUC) wynosza dla fenbendazolu 1,97 ug/mi/h, a
dla oksfendazolu 5,67 pg/ml/h.

Okres pottrwania eliminacji (Ty) dla fenbendazolu wynosi 10,1 h, a dla oksfendazolu 12,54 h.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed §wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

3 tubostrzykawki z HDPE (3 ml) w tekturowym pudetku.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

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

1327/02

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

18.09.2002
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9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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