ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Quanifen (50 mg prazykwantel/500 mg fenbendazol) tabletki dla kotow i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:

Prazykwantel 50,0 mg
Fenbendazol 500,0 mg

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Sodu laurylosiarczan

Powidon 30

Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian

Okragta jasnozotta tabletka z linig podziatu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U psow 1 kotow do leczenia mieszanych inwazji pasozytniczych powodowanych przez oblence i
tasiemce nastepujacych gatunkow:

Glisty Toxocara canis (osobniki dojrzate)

Toxocara cati (osobniki dojrzate)

Toxascaris leonina (osobniki dojrzate)
Tegoryjce psie Uncinaria stenocephala (osobniki dojrzate)

Ancylostoma caninum (osobniki dojrzate)
Wiosogtowki Trichuris vulpis (osobniki dojrzate)
Tasiemce Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Mesocestoides spp.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kociat ponizej 8. tygodnia zycia.

34 Specjalne ostrzezenia

Poniewaz jeden z najczesciej wystepujacych tasiemcoOw u psoéw i kotow (Dipylidium caninum) jest
przenoszony przez pchty i ma bardzo krotki okres prepatentny, szczegodlnie wazne jest by zwracac



uwagge na zwalczanie pchel w celu zredukowania czgstosci wystegpowania inwazji tasiemcow i ryzyka
ponownego zarazenia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Brak.

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

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. W zwiazku z tym, ze echinokokoza jest choroba podlegajaca
zgloszeniu w Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), odpowiednie kompetentne wtadze
zobowigzane sg do udzielenia szczegotowych wskazowek dotyczacych leczenia i kontroli oraz
ochrony ludzi.

Po podaniu tabletek nalezy umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty i psy:

Bardzo rzadko Wymioty, biegunka

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Nie wolno przekracza¢ podanych dawek podczas leczenia cigzarnych suk. Nie wolno stosowac u
ciezarnych suk do 39. dnia cigzy. Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowa¢ do leczenia Suk
cigzarnych w ostatnim trymestrze cigzy. Jednak, poniewaz nie mozna catkowicie wykluczy¢ dzialania
teratogennego metabolitu fenbendazolu - oksfendazolu, produkt nalezy stosowa¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Nie stosowac u ci¢zarnych kotek.

Mozna stosowaé u karmigcych suk i kotek.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.



Podawac¢ doustnie bezposrednio Iub po wymieszaniu z karma. Nie ma koniecznoS$ci stosowania diety
ani glodéwki.

Psy i koty: Jednorazowe podanie tego weterynaryjny produkt leczniczy w dawce 5 mg prazykwantelu
1 50 mg fenbendazolu/kg masy ciata, odpowiada 1 tabletce na 10 kg.

W celu eliminacji inwazji oblencéw nalezy kontynuowac leczenie podajac weterynaryjny produkt
leczniczy zawierajacy fenbendazol w dawce 50 mg/kg masy ciata/dobe przez dwa kolejne dni.

Przyktady dawkowania:
Male psy i szczenieta powyzej 6. miesigca zycia

0,5 - 2,5 kg masy ciata Y4 tabletki
>2,5 — 5 kg masy ciata Y tabletki
6 — 10 kg masy ciata 1 tabletka
Psy $redniej wielkosci

11 — 15 kg masy ciala 17 tabletki
16 — 20 kg masy ciata 2 tabletki
21 — 25 kg masy ciata 2% tabletki
26 — 30 kg masy ciata 3 tabletki
Psy duze

31 — 35 kg masy ciata 3" tabletki
36 — 40 kg masy ciata 4 tabletki
Koty

0,5—-2,5 kg masy ciata Y4 tabletki
>2,5 — 5 kg masy ciata Y tabletki

Eliminacja glist szczegdlnie w warunkach duzego zarobaczenia, zwtaszcza u szczeniat i kociat moze
okaza¢ si¢ niepetna u pojedynczych osobnikow, zatem nadal istnieje potencjalne ryzyko zarazenia sig
ludzi. Dlatego tez nalezy ponowne przeprowadzi¢ badanie i na podstawie wynikow, w razie
koniecznosci, zgodnie z oceng lekarza weterynarii, ponownie zastosowac leczenie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach obejmujacych wielokrotne przedawkowanie obserwowano wystepowanie przemijajacej
biegunki. Poczawszy od podania dawki 3 razy wyzszej od dawki zalecanej obserwowano luzne stolce
u psow, wycie oraz niepokoj u szczeniat. Po podaniu dawki 5 razy wyzszej od dawki zalecanej u psow
1 szczeniat obserwowano nadmierne $linienie. Ponadto moga pojawic¢ si¢ wymioty. W przypadku
objawow przedawkowania nalezy stosowa¢ leczenie objawowe. U kotow po podaniu dawki 5 razy
wyzszej od dawki zalecanej stwierdzano brak apetytu.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATC vet: QP52AA51



4.2  Dane farmakodynamiczne

Prazykwantel powoduje spastyczne porazenie mi¢sniowki pasozyta w wyniku depolaryzacji bton komorek
migéniowych. Uszkadza normalne funkcjonowanie powtlok ciata pasozyta, hamuje wchtanianie glukozy i
stymuluje produkcje mleczanu. Blony staja si¢ bardziej przepuszczalne dla glukozy i bardziej wrazliwe na
dziatanie enzymdw proteolitycznych.

Na poziomie molekularnym mechanizm dzialania wywolujacy paraliz powtok nie jest jeszcze catkowicie
poznany. Kilka grup naukowcoéw sugeruje, ze wynika to z otwierania przez prazykwantel kanatow jonow
wapniowych w powtokach. Prazykwantel jest szybko wchtaniany i metabolizowany w watrobie. Jest on
szybko wydalany w cato$ci w postaci metabolitow z moczem i zotcig. Fragmenty tasiemca w stanie
rozpadu i czgsciowo nadtrawione moga czasami by¢ widoczne w kale.

Dziatanie fenbendazolu na pasozyty polega na zakldceniu tworzenia mikrotubul przez wigzanie go z
tubulinami w komorkach jelitowych pasozyta uniemozliwiajgc w ten sposob wchtanianie glukozy, co w
nastgpstwie prowadzi do wyczerpania zapasow energetycznych i stopniowo do $mierci pasozytow.
Fenbendazol wykazuje preferencj¢ w kierunku tubulin pasozytow w przeciwienstwie do tubulin ssakow.
Prawdopodobnie wynika to z faktu, ze w tych warunkach fizjologicznych istnieje bardziej korzystna
kinetyka tworzenia kompleksu tubuliny pasozyta-fenbendazol, niz kompleksu z tubulinami ssakow.
Ponadto fenbendazol moze ogranicza¢ wytwarzanie energii w organizmie pasozytow przez hamowanie
wychwytu glukozy i rozktadu glikogenu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

PRAZYKWANTEL

Po podaniu doustnym prazykwantel ulega bardzo szybkiemu i intensywnemu wchtanianiu (75-100%).
Wartos¢ Cmax ZOStaje osiggnigta w ciggu 1 godziny. Prazykwantel szybko przenika do tkanek, lecz nie
kumuluje si¢ w nich. W bardzo matych ilo$ciach przenika przez tozysko, osiagajac bardzo niskie stezenia
w tkankach ptodu. Okoto 80% prazykwantelu wigze si¢ z biatkami w osoczu. Stgzenie
niezmetabolizowanego prazykwantelu w surowicy jest mate. Efekt pierwszego przejscia leku jest
intensywny. U psoéw, w ciagu 15 minut po podaniu doustnym 84% dawki ulega metabolizmowi. Okres
pottrwania w osoczu (T ) wynosi okoto 1 godziny. Wigkszos$¢ prazykwantelu i jego metabolitow jest
wydalana przez nerki. U psow < 0,3% jest wydalane w postaci niezmienionej. Pozostata czg$¢ jest
wydalana wraz z z6lcia, a nastepnie z katem. Prazykwantel jest szybko eliminowany z krwi i jest
niewykrywalny po 24 godzinach. Bardzo niewielkie ilosci sa wydzielane do mleka.

FENBENDAZOL

Fenbendazol jest stabo wchtaniany. Maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest w ciggu 20 godzin, a lek
jest metabolizowany w watrobie i eliminowany w ciggu 48 godzin. Gtéwny metabolit oksfendazol
rowniez posiada dziatanie przeciwpasozytnicze. Zwigkszenie dawki nie prowadzi do znacznego
zwigkszenia poziomow fenbendazolu i oksfendazolu w osoczu. Fenbendazol podawany z karma wykazuje
znacznie wigkszg biodostgpno$¢ niz po podaniu na pusty zotadek. W wigkszosci jest on wydalany z katem,
a tylko 10% jest wydalane z moczem.

Po podaniu psom tego weterynaryjnego produktu leczniczego wraz z karma $rednia warto$¢ Crax
fenbendazolu wynosita 393 ng/ml, srednia warto§¢ Tmax wynosita 14 godzin, srednia warto§¢ AUC
wynosila 5057 ng/ml/godzine, a $rednia warto$¢ okresu pottrwania wynosita 5 godzin. Srednia
warto$¢ Cmax aktywnego metabolitu oksfendazolu wynosita 332 ng/ml, $rednia warto$¢ Tmax Wynosita
16 godzin, srednia wartos¢ AUC wynosita 4480 ng/ml/godzing, a $rednia warto$¢ okresu pottrwania
wynosita 5 godzin. Prazykwantel byt szybko wchtaniany, Srednia warto$¢ Cmax wynosita 935 ng/ml,
$rednia warto$¢ Tmax Wynosita okoto jednej godziny, srednia warto§¢ AUC wynosita 2765
ng/ml/godzing, a Srednia warto$¢ okresu pottrwania wynosita 3,5 godziny.

Wchtanianie tabletek moze by¢ lepsze po podaniu z pokarmem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne



Nie dotyczy.
5.2  OKres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

54 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biate pojemniki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z biata polipropylenowa zakretka z
zabezpieczeniem gwarancyjnym

Opakowania foliowe: Folia aluminiowa o grubosci 30 p powlekana wytlaczanym polietylenem o
gramaturze 35 g/m?.

Blistry: Blistry aluminiowe (aluminium/aluminium)

Wielkosci opakowan:

Pojemniki: 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100 i 120 tabletek

Opakowania foliowe i blistry: 2, 3, 4, 8, 10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96, 100 i 120 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

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

1670/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25.07.2006

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

