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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Frontcontrol Wormer 50 mg/144 mg/150 mg tabletki dla psow
Strantel Plus Tablets For Dogs (IE)

Strantel Clément Thékan Tablets For Dogs (FR)

Prazitel Vet Tablets for Dogs (DE)

Frontcontrol Wormer Tablets for Dogs (SK, AT, HU, DK, PT)
Frontcontrol 50/144/150mg Tablets for Dogs_(ES)

Strantel Vet Tablets For Dogs (NO)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 50 mg
Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg pyrantelu embonianu)
Febantel 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Sodu laurylosiarczan

Aromat wieprzowy, syntetyczny

Jasnozolta tabletka z linig podzialu w ksztatcie krzyza po jednej stronie. Tabletki mogg by¢ dzielone
na roéwne potowki lub réwne ¢wiartki.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie mieszanych infestacji nicieniami i tasiemcami nastepujacych gatunkow:

Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formy doroste i pézne niedojrzate).

Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (formy doroste).

Wriesogléwki: Trichuris vulpis (formy doroste).

Tasiemce:



Tasiemce: Echinococcus species, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia species, (T. hydatigena,
T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (formy dojrzate i niedojrzate).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé jednoczesnie z produktami zawierajgcymi piperazyne.

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

Nie stosowaé weterynaryjnego produktu leczniczego w trakcie pierwszych 4 tygodni cigzy (Patrz
punkt 3.7).

3.4  Specjalne ostrzezenia

Pchly sg zywicielami posrednimi dla jednego z najbardziej powszechnych gatunkow tasiemca,
Dipylidium caninum. Inwazja tasiemcOw z pewnoS$cig wystgpi ponownie, jesli nie zostanie
wprowadzony program zwalczania zywicieli posrednich takich jak pchty, myszy itd.

Zarazenie tasiemcem jest mato prawdopodobne u szczenigt w wieku ponizej 6 tygodni.

Opornos¢ pasozytdOw na okreslong grupe lekow przeciwpasozytniczych moze rozwingc¢ si¢ na skutek
czestego, wielokrotnego stosowania lekow przeciwpasozytniczych z danej grupy.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie w sposob odbiegajacy od
zalecen podanych w ChWPL moze zwiekszy¢ presje selekcyjng W zakresie opornosci i prowadzi¢ do
zmniejszenia skutecznos$ci. W odniesieniu do kazdego zwierzgcia, decyzje o zastosowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy podjac po okresleniu gatunkdéw i nasilenia zarazenia lub
ryzyka zarazenia ustalonego w oparciu o sytuacje epidemiologiczna.

W przypadku braku ryzyka wystgpienia rownoczesnego zakazenia nicieniami lub tasiemcami, nalezy
zastosowac weterynaryjny produkt leczniczy o waskim spektrum dziatania.

Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢, ze zrodtem ponownego zarazenia nicieniami i tasiemcami moga by¢
inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym, ktore w razie potrzeby nalezy leczy¢ przy
uzyciu odpowiedniego weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W razie przypadkowego spozycia, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykietg.

W celu zachowania higieny, osoby podajace tabletki psu bezposrednio lub przez dodanie ich do karmy
zwierzgcia, powinny umy¢ rece po podaniu produktu.

Inne $rodki ostroznoscei:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest skuteczny przeciwko Echinococcus spp., ktore nie wystepuja we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE, ale stajg si¢ coraz bardziej powszechne w niektorych z
nich. Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bgblowica jest choroba, ktora podlega
obowigzkowi zgtoszenia do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), nalezy uzyska¢ od
wlasciwego organu szczegdtowe wytyczne dotyczace leczenia i dziatan nastepczych oraz ochrony
0s0b.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.




3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Zaburzenia uktadu pokarmowego (biegunka, wymioty)
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:

Dziatanie teratogenne zwiagzane z wysokimi dawkami febantelu obserwowano u owiec i szczuréw.
Nie przeprowadzono badan u psow we wczesnych stadiach cigzy.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno przebiega¢ zgodnie z oceng stosunku
korzysci do ryzyka dokonang przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii. Niemniej, nie nalezy
stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w trakcie pierwszych 4 tygodni cigzy. (Patrz punkt
3.3).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ jednoczesnie z produktami zawierajgcymi piperazyng, poniewaz dziatanie
przeciwpasozytnicze pyrantelu i piperazyny moze by¢ antagonizowane.
Jednoczesne stosowanie z innymi zwigzkami cholinergicznymi moze wywota¢ toksycznos$c.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.
Zalecane wielkosci dawek: febantel 15 mg/kg m.c., pyrantel 5 mg/kg m.c. (co odpowiada 14,4 mg/kg
pyrantelu embonianu) oraz prazykwantel 5 mg/kg m.c. Dawka ta odpowiada pojedynczemu podaniu
jednej tabletki na 10 kg m.c.

Tabletki mozna podawac psu bezposrednio lub w potaczeniu z karma. Gtodzenie przed lub po
leczeniu nie jest konieczne.

Jesli istnieje ryzyko ponownej inwazji, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii w celu
ustalenia potrzeby i czegstosci ponownego podania weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

W badaniach bezpieczenstwa wykazano, ze jednorazowe podanie dawki 5 razy przekraczajacej dawke
zalecang sporadycznie skutkowato wystgpieniem wymiotow, przej§ciowej utraty taknienia oraz
biegunki.

3.11 Szczegélne 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 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP52AA51
4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera leki przeciwpasozytnicze wykazujgce dziatanie przeciw
nicieniom i tasiemcom przewodu pokarmowego. Produkt ten zawiera trzy nastgpujace substancje
czynne:

1. Febantel, probenzimidazol

2. Pyrantelu embonian, pochodna tetrahydropirymidyny

3. Prazykwantel, cz¢sciowo uwodorniona pochodna pyrazinoizochinoliny

W tym zachowujgcym state proporcje potaczeniu, pyrantel i febantel dziataja przeciwko wszystkim
istotnym nicieniom (glistom, tggoryjcom i wlosogtowkom) u psow. Zakres dzialania obejmuje
zwlaszcza Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum oraz
Trichuris vulpis.

Polaczenie to wykazuje dziatanie synergistyczne w przypadku tggoryjcow, podczas gdy febantel jest
skuteczny przeciwko T. vulpis. Zakres dziatania prazykwantelu obejmuje wszystkie gatunki
tasiemcOw wystepujgce u psow, zwlaszcza Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus
granulosus oraz Echinococcus multilocularis. Prazykwantel jest skuteczny przeciwko wszystkim
dojrzatym i niedojrzalym postaciom tych pasozytow.

Prazykwantel jest bardzo szybko wchtaniany przez powierzchni¢ pasozyta i rozprowadzany
rébwnomiernie w jego ciele. Zarowno w badaniach in vitro jak i in vivo wykazano, ze prazykwantel
powoduje cigzkie uszkodzenia powtoki ciala pasozytow, prowadzac do skurczU i porazenia. Nastepuje
niemal natychmiastowy skurcz t¢zcowy aparatu mi¢sniowego pasozyta i btyskawiczna wakuolizacja
powloki syncycjalnej. Ten natychmiastowy skurcz jest spowodowany zmianami w przeplywie
kationow dwuwartosciowych, szczeg6lnie wapnia.

Pyrantel dziata jako agonista cholinergiczny. W tym przypadku, mechanizm dziatania polega na
pobudzaniu nikotynowych receptoro6w cholinergicznych pasozyta i wywotaniu porazenia spastycznego
nicieni, tym samym pozwalajac na wydalenie pasozytow z przewodu pokarmowego w skutek
perystaltyki.

W przypadku febantelu, w organizmie ssakow dochodzi do zamknigcia pierscienia, w efekcie czego
powstaje fenbendazol i oksfendazol. Te wtasnie zwiazki wykazuja bezposrednie dziatanie
przeciwpasozytnicze, hamujac polimeryzacj¢ tubuliny. Uniemozliwia to powstawanie mikrotubul, co
skutkuje zaburzeniem struktur niezbednych do normalnego funkcjonowania pasozyta. W
szczegblnosci wplywa to niekorzystnie na wychwyt glukozy, ktérej niedobor prowadzi

do uszczuplenia zasobow ATP w komoérkach. Pasozyt ginie po wyczerpaniu zapasow energetycznych,
co nastgpuje w 2-3 dni poznie;j.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Podany doustnie prazykwantel jest prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Po
wchtonigciu lek rozprowadzany jest do wszystkich narzadow. Prazykwantel jest metabolizowany w
watrobie do postaci nieaktywnych a nastepnie wydalany z zétcia. Po 24 godzinach ponad 95%
podanej dawki ulega wydaleniu. Prazykwantel w postaci niezmienionej wydalany jest jedynie w
sladowych ilo$ciach. Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego psom, maksymalne stezenie
prazykwantelu w osoczu byto osiggane po ok. 2,5 godzinach.
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Embonian pyrantelu cechuje si¢ niska rozpuszczalno$cig w wodzie, co ogranicza wchianianie z jelita i
jednoczesénie pozwala by lek dotart do jelita grubego i dziatal przeciwpasozytniczo w obrebie tego organu.
Po wchtonieciu, embonian pyrantelu jest szybko i niemal catkowicie metabolizowany do nieaktywnych
metabolitow, ktore sg btyskawicznie wydalane z moczem.

Febantel jest stosunkowo szybko wchtaniany i metabolizowany do szeregu metabolitow, w tym
fenbendazolu i oksfendazolu, ktore wykazuja dziatanie przeciwpasozytnicze.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego psom, szczytowe stezenie fenbendazolu i
oksfendazolu w osoczu osiggnigto po ok. 7-9 godzinach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2 OkKkres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Wyrzuci¢ kazda niezuzyta podzielong tabletke.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sktad opakowania bezpo$redniego
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ pakowany zaréwno w:

Pojedyncze blistry migkkie sktadajace si¢ z folii aluminiowej 30 um/30 gsm wyttaczanej z
polietylenem, zawierajace 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 lub 20 tabletek.

lub

Pojedyncze blistry sktadajace si¢ z 45 pm migkkiej folii aluminiowej i 25 pm twardej folii
aluminiowej, zawierajace 2 lub 8 tabletek.

Blistry migkkie lub blistry sa pakowane w pudetka tekturowe zawierajace 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 by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $Smieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw 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
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

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

Pozwolenie nr; 3321/24

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/06/2024.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

25/08/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

