B. ULOTKA INFORMACYJNA



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

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
GENERA Inc.

Svetonedeljska 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tabletki dla pséw
Prazykwantel, pyrantelu embonian, febantel

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

Prazykwantel 50 mg

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

Tabletka
Zbtta, okragta, ptaska tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na ¢wiartki.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

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

Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (doroste).

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

Tasiemce:

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac rownoczesnie ze zwigzkami piperazyny.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystepowanie zaburzen uktadu zotgdkowo-jelitowego
(biegunka, wymioty). W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innych
objawdéw niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

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

- czesto (wiecej 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).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

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¢ mase ciala.

Szczenigta i mate 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 konieczno$ci powtornego podania leku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Ten produkt moze zosta¢ podany psu bezposrednio Iub w pozywieniu (np. w kawatku migsa, sera itp.).

Zaleca si¢ podanie leku przed positkiem. Nie jest konieczne zachowanie szczeg6lnej diety przed lub po
podaniu leku.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
pudetku po ,,Termin waznos$ci (EXP)“ {miesigc/rok}.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:

Pchty sg zywicielami po$rednimi czesto 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 szczeniakéw ponizej 6. tygodnia zycia.

Po czgstym, powtarzanym stosowaniu lekow przeciwpasozytniczych okreslonej klasy moze rozwing¢
si¢ opornos¢ pasozytow na dang klasg lekow.

Nalezy zachowac ostroznos¢, by unika¢ praktyk opisanych ponizej, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
rozwoju opornos$ci i mogg prowadzi¢ do nieskutecznego leczenia.

Strategie, ktorych nalezy unikaé, poniewaz prowadza do zwickszonego ryzyka rozwoju opornosci na
produkty przeciwpasozytnicze obejmujg:

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

- stosowanie zbyt niskich dawek.

Podejrzewane przypadki kliniczne uodpornienia si¢ pasozytow na leki przeciwpasozytnicze powinny
zosta¢ zbadane z wykorzystaniem odpowiednich testow (np. test redukgji liczby jaj w kale). W
przypadkach, gdy wyniki testow zdecydowanie sugeruja uodpornienie pasozytow na okreslong
substancj¢ czynna, nalezy zastosowac lek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy
farmakologicznej, 0 odmiennym mechanizmie dziatania.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W celu zapewnienia podania wlasciwej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata. Nie
stosowaé u pséw mtodszych niz 2 tygodnie i/lub o masie ponizej 3 kg.

Niezuzyte czesci podzielonej tabletki nalezy usunac.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ duzg iloscig wody.

Podczas podawania produktu unika¢ kontaktu dtoni z oczami i ustami.

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

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza:

Dziatanie teratogenne przypisywane wysokim dawkom febantelu zgtaszano u owiec i szczuréw. Nie
przeprowadzono badan u psOw 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 ciggu pierwszych 40 dni cigzy.

Podczas leczenia cigzarnych suk nie przekraczaé zaleconej dawki.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Réwnoczesne stosowanie z innymi zwigzkami cholinergicznymi moze prowadzi¢ do toksycznosci.

Tego produktu nie nalezy podawa¢ rownoczesnie z innymi lekami o dziataniu cholinergicznym.



Roéwnoczesne podawanie zwigzkéw hamujacych aktywnos¢é cholinoesterazy — AChE (np. zwigzkéw
fosforoorganicznych) moze nasili¢ wewnatrznarzgdowe skutki dziatania pyrantelu.

Nie stosowac rownoczesnie ze zwigzkami piperazyny, poniewaz moze doj$¢ do zablokowania
dzialania przeciwpasozytniczego pyrantelu i piperazyny.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Skojarzenie prazykwantelu, pyrantelu embonianu i febantelu jest dobrze tolerowane przez psy.

W badaniach bezpieczenstwa pojedyncza dawka wynoszaca 5-krotnos$¢ zalecanej dawki lub wigksza
czasami wywolywata wymioty.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Wielkosci opakowan:
2 x 10 tabletek
10 x 10 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



