CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Wellplus tabletki smakowe dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Prazykwantel 50 mg
Pyrantelu embonian 144 mg
Febantel 150 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Zottawe okragle tabletki z brazowymi plamkami.

Tabletki mozna podzieli¢ na réwne potowy lub ¢wiartki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Stosowane w leczeniu mieszanych inwazji pasozytniczych u psoéw i szczenigt z udziatlem
nastgpujacych nicieni i tasiemcow:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formy dojrzale i niedojrzate)
Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (formy dojrzale)
Tasiemce: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,

Taenia spp., Multiceps multiceps (formy dojrzale i niedojrzate)
4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac jednoczesnie ze zwigzkami piperazyny.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
W przypadku jednego z powszechnie wystepujacych typow tasiemca, Dipylidium caninum,
zywicielami posrednimi sa pchly. Zarazenie tasiemcem z pewnoscig wystapi ponownie, jesli nie
stosuje si¢ sSrodkow zwalczania zywicieli posrednich takich jak pchty, myszy etc.

Inwazja tasiemca u szczenigt ponizej 6 tygodnia zycia jest mato prawdopodobna.

W nastepstwie czgstego, wielokrotnego stosowania leku przeciwpasozytniczego okreslonej klasy, u
pasozytow moze wyksztalci¢ si¢ odpornosé na ten wiasnie typ leku.
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4.5  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczjce stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Specjalne Srodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécié sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Po zastosowaniu nalezy umyc¢ rgce.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Dzialanie teratogenne zwigzane z wysokimi dawkami febantelu obserwowano u owiec i szczurow.
Nie przeprowadzono badan u psow we wezesnych stadiach cigzy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w trakcie pierwszych 4 tygodni
cigzy.

W trakcie leczenia cigzarnych suk nie nalezy przekracza¢ wskazanej dawki.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie leku jednoczesnie z innymi zwigzkami cholinergicznymi moze wywolaé toksycznosc.
Dziatanie substancji czynnych w polgczeniu z dzialaniem esterazy acetylocholinowej (np. zwiazkami
fosfoorganicznymi) moze sig nasili¢. Szczegdlne wlasciwosci piperazyny (porazenie nerwowo-
migs$niowe pasozytow) moga mie¢ charakter antagonistyczny wobec dziatania pyrantelu (porazenie
Spastyczne pasozytow).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Dawkowanie

Zalecane dawka to: 15 mg febantelu, 14,4 mg embonianu pyrantelu i 5 mg prazykwantelu na kg m.c.
Dawka ta odpowiada 1 tabletce na 10 kg m.c.

O ile to konieczne, tabletki mozna dzieli¢ na potéwki/éwiartki.

Aby zagwarantowa¢ podanie prawidlowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Na przyktad, pies o masie ciala wynoszace;j:
- 2,5 kg otrzymuje % tabletki

- 5,0 kg otrzymuje ' tabletki

- 10 kg otrzymuje 1 tabletke

- 15 kg otrzymuje 1 ' tabletki

- 20 kg otrzymuje 2 tabletki

- 30 kg otrzymuje 3 tabletki

itd.

Szczenigta nalezy leczy¢ od wieku 2 tygodni, co dwa tygodnie, do osiagniecia 12 tygodnia zycia. Po
tym nalezy leczy¢ je co 3 miesigce. Zaleca sig, aby sukg leczy¢ w tym samym czasie co szczenieta.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u psow o masie ciata nizszej niz 2,5 kg.



W ramach rutynowego odrobaczania, psy doroste nalezy leczy¢ co 3 miesigce. Dla celéw rutynowego
leczenia podanie pojedynczej dawki jest wystarczajace. W przypadku powaznej inwazji nicieni po 14
dniach nalezy podac kolejna dawke.

Tabletki mozna podawac psom bezposrednio lub w polaczeniu z karmg. Glodzenie przed lub po
leczeniu nie jest konieczne.

Jesli istnieje ryzyko ponownego zarazenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu
ustalenia potrzeby i czgstosci ponownego podania produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢epowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Polaczenie prazykwantelu, embonianu pyrantelu i febantelu jest dobrze tolerowane przez psy. W
badaniach bezpieczenstwa wykazano, ze jednorazowe podanie dawki 5-krotnie przekraczajgcej dawke
zalecang sporadycznie skutkowalo wystgpieniem wymiotow.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpasozytnicze
Kod ATCvet: QP52ACS55

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera srodki przeciwpasozytnicze wykazujace dzialanie
przeciw nicieniom i tasiemcom przewodu pokarmowego.

Produkt ten zawiera trzy nastgpujace substancje czynne:

1. Febantel, probenzimidazol
2. Pyrantelu embonian, pochodny tetrahydropirymidyny
3. Prazykwantel, czgsciowo uwodorniony pochodny pyrazinoizochinoliny

W tym zachowujacym stale proporcje polaczeniu, pyrantel i febantel dzialaja przeciwko wszystkim
istotnym nicieniom (glistom, tggoryjcom i wlosoglowkom) u psow. Zakres dziatania obejmuje
zwlaszcza Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala oraz Ancylostoma caninum.
Polaczenie to wykazuje dzialanie synergistyczne w przypadku tegoryjcow.

Zakres dzialania prazykwantelu obejmuje wszystkie gatunki tasiemcow wystgpujace u psow,
zwlaszcza Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus oraz Echinococcus
multilocularis. Prazykwantel jest skuteczny przeciwko wszystkim dojrzalym i niedojrzalym formom
tych pasozytow.

Prazykwantel jest bardzo szybko wchianiany z powierzchni pasozyta i rozprzestrzenia si¢
rownomiernie w jego ciele. Zarowno w badaniach in vitro i in vivo wykazano, ze prazykwantel
powoduje cigzkie uszkodzenia powloki ciata pasozytow, prowadzac do skurczy i porazenia
pasozytow. Naste¢puje niemal natychmiastowy skurcz tgzcowy aparatu migsniowego pasozyta i
blyskawiczna wakuolizacja powloki syncycjalnej. Wystapienie tego natychmiastowego skurczu
tlumaczy si¢ zmianami w przeplywie kationdw dwuwartosciowych, w szczegdlnosci wapnia.



Pyrantel dziata jako agonista cholinergiczny. Jego mechanizm dzialania polega na pobudzaniu
nikotynowych receptoréw cholinergicznych pasozyta i wywolaniu porazenia spastycznego nicieni,
tym samym pozwalajgc na wydalenie pasozytow z przewodu pokarmowego w drodze perystaltyki.

W organizmie ssaka w przypadku febantelu dochodzi do zamknigcia pierscienia, w efekcie czego
powstaje fenbendazol i oksfendazol. Te wiasnie zwiazki wykazuja bezposrednie dziatanie
przeciwpasozytnicze poprzez zahamowanie polimeryzacji tubuliny. Z tego wzgledu uniemozliwione
jest powstawanie mikrotubul, co powoduje zaburzenia struktur niezbednych do normalnego
funkcjonowania pasozyta. W szczegolnosci wplywa to niekorzystnie na wychwyt glukozy, ktorej
niedobor prowadzi do uszczuplenia zasobow komorkowego ATP. Pasozyt ginie po wyczerpaniu
zapasOw energetycznych, co nastgpuje w 2-3 dni pdznie;.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Podany doustnie prazykwantel jest prawie calkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Po
wchlonigciu lek rozprowadzany jest do wszystkich narzadow. Prazykwantel metabolizowany jest do
postaci nieaktywnych w watrobie, a nastepnie wydzielany z zélcia. Po 24 godzinach ponad 95%
podanegj dawki ulega wydaleniu. Prazykwantel w postaci niezmienionej wydzielany jest jedynie w
sladowych ilosciach.

Embonian pyrantelu jest stabo rozpuszczalny w wodzie, co ogranicza jego wchlanianie z jelita oraz
pozwala na dotarcie leku do jelita grubego i skuteczne dziatanie przeciwpasozytnicze w obre¢bie tego
organu. Po wchtonigciu, embonian pyrantelu jest szybko i niemal catkowicie metabolizowany do
nieaktywnych metabolitow, ktére sa szybko wydalane z moczem.

Febantel jest stosunkowo szybko wchtaniany i metabolizowany do szeregu metabolitow, w tym
fenbendazol i oksfendazol, ktore wykazujg dziatanie przeciwpasozytnicze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon K29/32

Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna
Aromat migsa

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 15 dni

Okres waznosci po podzieleniu tabletki na potowki lub ¢wiartki: 15 dni

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.
Niewykorzystane poléwki lub éwiartki tabletek nalezy umiesci¢ ponownie w blistrze.
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6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 blister z PVC/PVDC pokryty folig aluminiowg z 2 tabletkami.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister z PVC/PVDC pokryty folig aluminiowa z 10 tabletkami.
Pudetko tekturowe zawierajace 2 blistry z PVC/PVDC pokryte folig aluminiowa z 10 tabletkami,
lacznie 20 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace S blistrow z PVC/PVDC pokrytych folig aluminiowg z 10 tabletkami,
tacznie 50 tabletek.

Pudelko tekturowe zawierajgce 10 blistrow z PVC/PVDC pokrytych folig aluminiowg z 10
tabletkami, tacznie 100 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 30 blistrow z PVC/PVDC pokrytych folig aluminiowg z 10
tabletkami, tacznie 300 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

% NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DIVASA - FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB - VIC
Barcelona, Hiszpania

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

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

DD/MM/RRRR

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

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

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



