CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tabletki dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 50 mg
Pyrantelu embonian 144 mg
(co odpowiada 50 mg pyrantelu)
Febantel 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Zblta, okragta, ptaska tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na ¢wiartki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie mieszanych zakazen (inwazji) nicieniami i tasiemcami nastgpujacych gatunkow:

Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (doroste).

Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (doroste).
Wrlesoglowki: Trichuris vulpis (doroste).

Tasiemce:
Tasiemce: Echinococcus spp (Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis), Taenia spp.
(Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, Taenia taeniaeformis), Dipylidium caninum (doroste).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé rownoczesnie ze zwigzkami piperazyny.

Nie stosowaé w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Pchty sa zywicielami posrednimi czgsto wystgpujacego gatunku tasiemca — Dipylidium caninum.

Ponowne zarazenie tasiemcem jest pewne, chyba ze podejmie si¢ dziatania w celu kontrolowania
zywicieli posrednich, takich jak pchty, myszy itp.



Zarazenie tasiemcem jest mato prawdopodobne u szczeniakow ponizej 6. tygodnia zycia.
Po czestym, powtarzanym stosowaniu lekow przeciwpasozytniczych okreslonej klasy moze rozwingé
si¢ oporno$¢ pasozytow na dang klase lekow.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, by unika¢ praktyk opisanych ponizej, poniewaz zwigkszajg one ryzyko
rozwoju opornosci i moga prowadzi¢ do nieskutecznego leczenia.

Strategie, ktorych nalezy unika¢, poniewaz prowadza do zwigkszonego ryzyka rozwoju opornosci na
produkty przeciwpasozytnicze obejmuja:

- zbyt czgste 1 powtarzane stosowanie lekow przeciwpasozytniczych tej samej klasy w dluzszym
okresie czasu,

- stosowanie zbyt niskich dawek.

Podejrzewane przypadki kliniczne uodpornienia si¢ pasozytéw na leki przeciwpasozytnicze powinny
zosta¢ zbadane z wykorzystaniem odpowiednich testow (np. test redukcji liczby jaj w kale). W
przypadkach, gdy wyniki testow zdecydowanie sugerujg uodpornienie pasozytéw na okreslong
substancj¢ czynna, nalezy zastosowac lek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy
farmakologicznej, o odmiennym mechanizmie dziatania.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W celu zapewnienia podania wtasciwej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata. Nie
stosowac u pséw mtodszych niz 2 tygodnie i/lub o masie ponizej 3 Kg.
Niezuzyte czesci podzielonej tabletki nalezy usunac.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ duza ilo$cig wody. Podczas
podawania produktu unikaé¢ kontaktu dtoni z oczami i ustami.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystgpowanie zaburzen uktadu zotadkowo-jelitowego
(biegunka, wymioty).

Czgstotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji

Cigza:

Dziatanie teratogenne przypisywane wysokim dawkom febantelu zgtaszano u owiec i szczuréw. Nie
przeprowadzono badan u pséw na wczesnym etapie cigzy. Stosowanie produktu w cigzy powinno si¢
odbywac¢ po dokonaniu przez lekarza weterynarii bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Suk nie nalezy leczy¢ w ciagu pierwszych 40 dni cigzy.



Podczas leczenia ciezarnych suk nie przekracza¢ zaleconej dawki.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie z innymi zwigzkami cholinergicznymi moze prowadzi¢ do toksycznosci.
Tego produktu nie nalezy podawa¢ rownoczesnie z innymi lekami o dziataniu cholinergicznym.

Rownoczesne podawanie zwigzkéw hamujgcych aktywnos¢ cholinoesterazy — AChE (np. zwigzkow
fosforoorganicznych) moze nasili¢c wewnatrznarzadowe skutki dziatania pyrantelu.

Nie stosowaé rownoczesnie ze zwigzkami piperazyny, poniewaz moze dojs¢ do zablokowania
dziatania przeciwpasozytniczego pyrantelu i piperazyny.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne.

Ten produkt moze zosta¢ podany psu bezposrednio lub w pozywieniu (np. w kawatku migsa, sera itp.).
Zaleca si¢ podanie leku przed podaniem positku. Nie jest konieczne zachowanie szczegodlnej diety przed
lub po podaniu leku.

Zalecane dawkowanie: 1 tabletka na 10 kg m.c. w pojedynczej dawce (5 mg prazykwantelu, 15 mg
febantelu i 14,4 mg pyrantelu embonianu na kilogram m.c.). W celu zapewnienia wlasciwego
dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciala.

Szczenieta i male psy

3-5 kg m.c. 1/2 tabletki
> 5-10 kg m.c. 1 tabletka
Srednie psy
> 10-20 kg m.c. 2 tabletki
> 20-30 kg m.c. 3 tabletki
Duze psy
> 30-40 kg m.c. 4 tabletki

W przypadku ryzyka ponownego zakazenia nalezy uzyska¢ poradg lekarza weterynarii w celu
okreslenia koniecznosci powtoérnego podania leku.

410 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Skojarzenie prazykwantelu, pyrantelu embonianu i febantelu jest dobrze tolerowane przez psy. W
badaniach bezpieczenstwa pojedyncza dawka wynoszaca 5-krotno$¢ zalecanej dawki lub wigksza
czasami wywotywala wymioty.

4.11. Okres karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkt przeciwpasozytniczy, prazykwantel w potaczeniach.
Kod ATCvet: QP52AA51



5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Ten produkt zawiera srodek przeciwpasozytniczy aktywny w uktadzie zotadkowo-jelitowym
przeciwko oblencom i tasiemcom. Produkt zawiera nastgpujace trzy substancje czynne:

1. Febantel, probenzimidazol
2. Pyrantelu embonian (pamoanian), pochodna tetrahydropirymidyny
3. Prazykwantel, czgsciowo uwodorniona pochodna pirazynoizochinolinonu

W tym stalym skojarzeniu pyrantel i febantel dzialaja przeciwko wszystkim istotnym nicieniom
(glistom, tegoryjcom i wlosogldwkom) u psow. W szczegdlnosci zakres aktywnos$ci obejmuje
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum i Trichuris vulpis.

Skojarzenie to wykazuje dziatanie synergiczne w przypadku tggoryjcdw, a febantel jest skuteczny
przeciwko T. vulpis.

Zakres aktywnosci prazykwantelu obejmuje wszystkie wazne gatunki tasiemcow u psow, w
szczegblnosci Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus i Echinococcus
multilocularis. Prazykwantel wykazuje aktywno$¢ przeciwko wszystkim dorostym i niedojrzatym
postaciom tych pasozytow.

Prazykwantel to syntetyczna pochodna pirazynoizochinoliny. Wywotuje ona szybki i trwaty
porazeniowy skurcz migéni pasozyta i przerwanie powloki. Skurcz migs$ni pasozyta stanowi gtéwny
efekt dziatania, po ktorym nastgpuje szybka wakuolizacja tegumentu. Po skurczu miesni i przerwaniu
powloki nastgpuje prezentacja antygenow pasozyta, wigzanie i penetracja komorek odpornosciowych
gospodarza do pasozyta.

Pyrantel to zwigzek tetrahydropirymidynowy dzialajacy wybidrczo jako agonista synaptycznych i
pozasynaptycznych receptoréw nikotynowych komorek mie$niowych nicienia, powodujac skurcz i
porazenie kurczowe.

Febantel to zwigzek pro-benzimidazolowy, a jego zakres zalezy od gldwnych aktywnych metabolitow:
fenbendazolu i oksfendazolu. Aktywno$¢ farmakologiczna benzimidazolu i pro-benzimidazolu wynika
z wigzania z tubuling pasozyta, co prowadzi do zaburzenia rGwnowagi dynamicznej tubulina —
mikrotubule.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Prazykwantel jest ilo§ciowo i szybko wchlaniany i metabolizowany przez wszystkie gatunki.
Wszystkie gatunki szybko wydalaja zwigzek macierzysty i jego metabolity — w ciagu 24 godzin po
podaniu znakowanego promieniotworczo zwigzku, radioaktywno$¢ w surowicy byta na tym samym
poziomie, co granica detekcji. Glowna droga usuwania prazykwantelu i jego metabolitow jest
wydalanie przez nerki.

S6l embonianu pyrantelu jest stabo wchtaniana z przewodu zotadkowo-jelitowego, a wchionigty lek
jest szybko metabolizowany i wydalany w kale. Cata podana dawka promieniotwdrcza zostata
wydalona w ciggu 96 godzin. Pies jest jedynym gatunkiem wydalajacym wigksza czesé
leku/metabolitu z moczem niz z katem.

Febantel jest wchtaniany z przewodu zotadkowo-jelitowego, metabolizowany w watrobie i
eliminowany — do 70% — przez z61¢ z okresem poéttrwania wynoszgcym 9 godzin u szczuréw. Febantel
jest szybko metabolizowany do fenbendazolu. Wedtug doniesien wchtanianie febantelu u szczurow
jest umiarkowane, z okoto 25-30% dawki doustnej wydalanej w moczu, cho¢ 70% wydalania
z6tciowego po podaniu pozajelitowym sugeruje, ze poczatkowe wchtanianie po podaniu doustnym
moze by¢ wyzsze.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Kopowidon

Sodu laurylosiarczan

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Uwodorniony olej roslinny, typ I

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci podzielonych tabletek: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznoscei dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt pakowany jest w blister miekki z Al-PE/AI-PE z nadrukiem po jednej stronie. W pudetku
tekturowym umieszczone sg 2 blistry migkkie x 10 tabletek lub 10 blistrow migkkich x 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GENERA Inc.

Svetonedeljska 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja

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



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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.



