CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Prazitel Plus XL tabletki dla psdéw

Prazitel Plus XL Tablets For Dogs (AT, BE, BG, CZ, EL, HU, IE, IS, LV, LT, LU, NL, PT, SK,
SL & UK)

Prazitel Plus Tablets For Large Dogs (FI)

Prazitel Plus XL (DK)

Prazitel Compresse per Cani di Taglia Grande (IT)

Prazitel comprimidos para perros grandes (ES)

Strantel XL Tablets For Dogs (DE)

Strantel vet Forte (NO & SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 175 mg
Pyrantelu embonian 504 mg (co odpowiada 175 mg pyrantelu)
Febantel 525 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Z6tta, podtuzna tabletka z linia podziatu po obu stronach.
Tabletki moga by¢ dzielona na dwie rowne czesci.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Dorosle psy: leczenie mieszanych infestacji nicieniami i tasiemcami nastepujacych gatunkow:
Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (doroste i ostanie fazy niedojrzatych form)
Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (doroste formy)

Wiosoglowki: Trichuris vulpis (doroste formy)

Tasiemce:

Tasiemce: Echinococcus species, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia species,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (doroste i niedojrzate formy)

4.3  Przeciwwskazania
Nie stosowac jednoczesnie z produktami zawierajacymi piperazyne.

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



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Pchly sa posrednimi zywicielami dla jednego z najbardziej powszechnych tasiemcow - Dipylidium
caninum.

Infestacja tasiemcami wystapi ponownie, jezeli nie zostanie wprowadzony program zwalczania
zywicieli posrednich, takich jak pchly, muchy itp.

Opornos¢ pasozytéw wobec poszcezegolnych grup srodkéw przeciwrobaczych moze rozwinaé sig w
nastepstwie czestego, powtarzajacego si¢ podawania tych srodkow przeciwpasozytniczych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy w miar¢ mozliwosci dokladnie okresli¢ mase ciata leczonych zwierzat w celu zapewnienia
podania prawidlowej dawki.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym potknigciu nalezy zwrocié¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

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

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

U owiec i szczurow odnotowano dzialanie teratogenne towarzyszacy podawaniu duzych dawek
febantelu. Nie przeprowadzono badan u psow w poczatkowym okresie ciazy. Do stosowanie produktu
w czasie ciazy jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka. Zaleca
si¢ stosowania produktu u pséw w czasie pierwszych 4 tygodni ciazy. Nie przekraczac ustalonych
dawek podczas leczenia cigzarnych suk.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczesnie z produktami zawierajagcymi piperazyne poniewaz dzialanie
przeciwpasozytnicze pyrantelu i piperazyny moze by¢ antagonizowane.

Jednoczesne stosowanie z innymi srodkami o dziataniu cholinergicznym moze prowadzi¢ do zatrucia.
4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie wytacznie doustne.

Zalecane dawki: 15 mg febantelu/kg masy ciala , 5 mg pyrantelu/kg (co dopowiada 14,4 mg pyrantelu
embonianu/kg) i 5 mg prazykwantelu/kg). Dawki te odpowiadajg 1 tabletce Prazitel Plus XL na 35 kg
masy ciatla.

Psy o masie ciata powyzej 35 kg powinny otrzymac 1 tabletke Prazitel Plus XL oraz odpowiednig
liczbe tabletek Prazitel Plus odpowiadajaca dawce 1 tabletka na 10 kg masy ciafa.

Psy o masie ciata okolo 17,5 kg powinny otrzymac '% tabletki Prazitel Plus XL.

Tabletki moga by¢ podawane bezposrednio psu lub wraz z pokarmem. Nie ma potrzeby stosowania
gtodowki przed lub po podaniu produktu.

Jezeli jest ryzyko re-infestacji, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu ustalenia
potrzeby i czgstotliwo$ci ponownego leczenia.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Polaczenie prazykwantelu, embonianu pyrantelu i febantelu jest dobrze tolerowane przez psy. W
badaniach bezpieczenstwa, pojedyncza dawka pigciokrotnie przekraczajaca zalecana lub wigksza
sporadycznie powodowala wymioty.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwpasozytnicze, mieszaniny prazykwantelu
kod ATCvet: QP52AAS1

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Produkt zawiera przeciwpasozytnicze substancje czynne przeciw nicieniom i tasiemcom zotadkowo-
jelitowym.
Produkt zawiera nastgpujace substancje czynne:

1. Febantel, probenzimidazol

2. Pyrantleu embonian (pamoan), pochodna tetrahydropyrimidyny,

3. Prazykwantel, czg¢$ciowo uwodniona pochodna pyrazinoizochinolonu.
W tej mieszaninie, pyrantel i febantel u pséw wykazuja dzialanie przeciw wszystkim wymienionym
nicieniom (glisty, tggoryjce i wlosogtowki). Ich spectrum dziatania pokrywa w szczegdlnosci:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum i Trichuris vulpis.

Kombinacja tych sktadnikéw wykazuje synergistyczne dziatanie w stosunku do tegoryjcow, a febantel
jest skuteczny wobec T’ vulpis.

Spectrum dziatania prazykwantelu pokrywa wszystkie istotne dla psow, gatunki tasiemcow, w
szczegolnosci: Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus and Echinococcus
multilocularis. Prazykwantel dziata na wszystkie doroste i niedojrzate formy tych pasozytow.

Prazykwantel jest szybko wchtaniany przez powierzchnig pasozyta i dystrybuowany w jego ciele.
Badania in vitro i in vivo wykazaty ze prazykwantel powoduje powazne uszkodzenia powloki ciata
pasozyta, co powoduje skurcz i paraliz pasozyta. Prawie natychmiast wystepuje t¢zcowy skurcz
mie$ni pasozyta i szybka wakuolizacja powloki syncytialnej. Ten natychmiastowy skurcz jest
spowodowany zmianami w przeplywie kationdw dwuwartosciowych, szczegdlnie wapnia.

Pyrantel dziala jako agonista cholinergiczny. Jego mechanizm dziatania polega na pobudzeniu
nikotynowych receptoréw cholinergicznych pasozyta, indukowaniu paralizu spastycznego nicienia co
pozwala na jego usunigcie z przewodu pokarmowego za pomoca ruchéw perystaltycznych.

W organizmach ssakow febantel podlega przemianom zamknigcia pierscienia, prowadzacym do
powstania fenbendazolu i oksyfendazolu. Sa to czasteczki, ktore wykazuja dzialanie przeciwrobacze
przez hamowanie polimeryzacji tubulin. Tworzenie mikrotubul jest wéwczas wstrzymane, co
prowadzi do zaburzenia w strukturach niezbgdnych do prawidtowego funkcjonowania organizmu
pasozyta. W szczegolnosci dochodzi do zaburzen wychwytu glukozy, prowadzac do wyczerpania
zapasOw ATP w komorkach. Pasozyty ginie po wyczerpaniu zapasdéw energii, co ma miejsce 2-3 dni
poznie;j.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Doustnie podany prazykwantel jest wchianiany prawie catkowicie z przewodu pokarmowego, a
nastepnie jest dystrybuowany do wszystkich narzadéw. Prazykwantel jest metabolizowany do



nieaktywnej formy w watrobie i wydalany z zolcig. Wigcej niz 95% podanej dawki jest wydalone w
ciagu 24 godzin. Niezmetabolizowany prazykwantel jest wydalany jedynie w sladowych ilosciach.

Po podaniu produktu psom, najwyzsze stezenie prazykwantelu w osoczu jest osiggane po okoto 2,5
godzinach.

Sol embonowa pyrantelu charakteryzuje si¢ niewielka rozpuszczalnoscia w wodzie oraz ograniczonym
wchlanianiem z jelit, co pozwala na dotarcie leku do jelita grubego i rozwinigcie tam dziatania
przeciwpasozytniczego. Po wchionigciu, pyrantel jest szybko i prawie w catosci metabolizowany do
nieaktywnych metabolitdéw wydalanych szybko wraz z moczem.

Febantel jest wchianiany relatywnie szybko i metabolizowany do licznych zwigzkéw pochodnych
wiaczajac fenbendazol i oksyfendazol, ktére wykazuja dzialanie przeciwpasozytnicze.

Po poddaniu produktu psom, najwyzsze stezenie fenbendazolu o oksyfendazolu jest osiggane po okoto
7-9 godzinach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kroskarmeloza sodowa

Sodu laurylosiarczan

Aromat wieprzowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci podzielonej tabletki: 14 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Podczas przechowywania podzielonych tabletek, kazdorazowo nalezy niezuzyte potldwki ponownie
umiesci¢ w blistrze oraz pudetku tekturowym.

Blistry przechowywad¢ w pudetku tekturowym.

6.5 Rodzaj isklad opakowania bezpos$redniego

Produkt jest dostepny w nastgpujacych opakowaniach:

Blistry wykonane z PVC/PE/PCTFE oraz folii aluminiowej o grubo$ci 20 um zawierajace 2, 4, S, 6, 8,
10,12, 14, 16, 18 lub 20 tabletek.

Blistry pakowane sg w pudetka zawierajace , 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40,
42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120,
140, 150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280, 300, 500 lub 1000 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea

Co. Galway
Irlandia

8. NUMER 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

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



