B. ULOTKA INFORMACYJNA
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Wspolna ulotka informacyjna i oznakowanie opakowania dla pojemnika zawierajacego 200
tabletek

InPar tabletki dla psow
Prazykwantel, embonian pyrantelu, fenbendazol.

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Pharma World Pharmaceuticals Kft.

1094 Budapeszt, ul. Bokréta 11-13
Wegry

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pernix Pharma Gyogyszergyarté Kft.

8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,

Ul. Kamilla 3 (0788/58 Hrsz.)

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

InPar tabletki dla psoéw
Prazykwantel, embonian pyrantelu, fenbendazol

3 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera
Substancje czynne:

Prazykwantel 50 mg
Embonian pyrantelu 144 mg
Fenbendazol 200 mg

Zblta lub z6hoszara, okragta tabletka z linig podziahu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie u psow mieszanych inwazji dorostych postaci nicieni i tasiemcow nastgpujacych gatunkdw:
Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (postacie doroste i niedojrzale)

Tegoryjce: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (doroste)

Wiosoglowki: Trichuris vulpis (doroste)

Tasiemce: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis (postacie doroste i niedojrzale).
5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ jednoczes$nie z produktami zawierajacymi pochodne piperazyny i/ lub organiczny ester

fosforanowy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Rzadko moze wystapi¢ brak apetytu, biegunka, wymioty, posmutnienie lub przejsciowy wzrost
poziomu AST (aminotransferazy asparaginianowej).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie:

Podanie wylacznie doustne.

Zalecane dawki wynosza 5 mg/kg prazykwantelu, 14,4 mg/kg embonianu pyrantelu i 20 mg/kg
fenbendazolu (co odpowiada 1 tabletce/ 10 kg masy ciata).

Podezas rutynowego leczenia pojedyncza dawka jest wystarczajaca.

W przypadku rozpoznanej robaczycy. leczenie nalezy powtérzy¢ po 14 dniach. Celem zapewnienia
podania wlasciwej dawki, masa ciala powinna by¢ okreslona najdokladniej jak to tylko mozliwe.
Dawkowanie powinno by¢ ustalone przez lekarza weterynarii.

Masa ciala psa (kg) llos¢ tabletek (szt.)
Szezenigta i male psy
2-5 1/2
5-10 ]

Psy Sredniej wielkosci
10-20 2
20-30 3
Psy duze
31-40 4

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletk¢ mozna podawac bezposrednio do jamy ustnej psa lub rozkrusza¢ i mieszaé z pokarmem. Nie
ma potrzeby glodzenia zwierzgcia w trakcie leczenia.

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywaé¢ w suchym miejscu, chroni¢ przed swiatlem.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie (EXP).
Niewykorzystane czesci tabletek powinny zosta¢ usunigte, nie moga by¢ przechowywane.
Polowki tabletek przechowywac w pojemniku.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Pyrantel powinien by¢ stosowany ostroznie u pséw wyniszczonych. Oporno$é pasozytéw na
Jakakolwiek klasg srodkéw przeciwpasozytniczych moze sig¢ rozwinaé na skutek czestego,
wielokrotnego stosowania srodkow danej klasy. Pchly sa zywicielem posrednim i zrodlem zakazenia
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Jjednego z powszechnie wystepujacych tasiemeéw — Dypylidium caninum. Inwazja tasiemcow moze
powrécei¢, jesli réwnoczesnie z leczeniem nie zostanie wprowadzony program kontroli zywicieli
posrednich jak rowniez srodowiska.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W ciagu 24 godzin po podaniu leku, zaleca si¢ przetrzymywanie pséw w zamknigciu i utylizacje
wydalanych odchodéw, pasozytow, ich segmentow i jaj. Zaleca sig czeste czyszczenie i dezynfekcje
srodowiska zwierzat. U osfabionych lub silnie zarobaczonych zwierzat produkt powinien by¢
stosowany wylacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Leczenie zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia moze nie by¢é
konieczne. W przypadku inwazji Ancylostoma caninum lub Toxocara canis moga by¢ potrzebne
badania kontrolne katu lub ponowne leczenie preparatem nicieniobdjczym.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowym pofknigciu, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na prazykwantel, embonian pyrantelu lub fenbendazol powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po podaniu tabletek nalezy umyé¢ rece.

W trakcie leczenia zwierzat nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ — dzieci nie powinny bawié sie z
leczonymi zwierzgtami, zwierzgtom nie wolno spa¢ z wlascicielami, a w szczegdInosei z dzieémi.

Ciaza, laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psow we wezesnej cigzy nie
zostalo okreslone. Nie nalezy stosowac u suk w czasie pierwszych czterech tygodni cigzy. Po tym
czasie i w trakcie laktacji do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

U psoéw przeznaczonych do rozrodu stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ jednoczesnie ze zwigzkami piperazyny, poniewaz pyrantel i piperazyna moga dawaé
efekt antagonistyczny w zakresie dzialania przeciwpasozytniczego. Podobnie, nie stosowaé razem z
organicznymi estrami fosforanowymi i dietylkarbamazyna.

Ze wzgledu na podobny mechanizm dziatania i charakterystyke toksykologiczna nie stosowaé
produktu jednoczesnie z morantelem i kombinacjami morantelu.

Przedawkowanie (objawy. sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie zaobserwowano niekorzystnego wplywu nawet po 3-krotnym zastosowaniu 3-5 krotnej dawki
zalecane;j.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

Ten produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny
dla ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
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15. INNE INFORMACJE

Wydawany z przepisu lekarza — Rp. Wylacznie dla zwierzat.
Produkt moze by¢ sprzedawany tylko przez autoryzowanych dystrybutorow.

Opakowanie

Blister (PVC/Alu) zawierajacy tabletki: 1 x2,3x2, 1 x10,2x 10, 10 x 10, 20 x 10 tabletek.
200 tabletek w polietylenowym pojemniku.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

tylko dla pojemnika 200 tabletek:
Nr pozwolenia:

Nr serii (EXP)
Termin waznosci (Lot)

17



