ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 50,0 mg, fenbendazol 500,0 mg
Okragla jasnozotta tabletka z linig podziatu.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy.

4, Wskazania lecznicze

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.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg.
Nie stosowac u kociat ponizej 8. tygodnia zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Poniewaz jeden z najczesciej wystepujacych tasiemcow u psoéw i kotow (Dipylidium caninum)

jest przenoszony przez pchty i ma bardzo krétki okres prepatentny, wazne jest, aby zwraca¢ uwage na
zwalczanie pchel, aby ograniczy¢ wystgpowanie tasiemca i ryzyko ponownego zarazenia.




Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u gatunkéw docelowych:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. W zwiazku z tym, ze echinokokoza jest chorobg podlegajaca
zgtoszeniu w Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), odpowiednie kompetentne wtadze
zobowigzane sa do udzielenia szczegotowych wskazowek dotyczacych leczenia i kontroli oraz
ochrony ludzi.

Po podaniu tabletek nalezy umy¢ rece.

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 stosowac¢ do leczenia suk
ciezarnych w ostatnim trymestrze ciazy. Jednak, poniewaz nie mozna catkowicie wykluczy¢ dziatania
teratogennego metabolitu fenbendazolu - oksfendazolu, produkt nalezy stosowac¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Nie stosowac u ci¢zarnych kotek.

Mozna stosowac u karmiacych suk i kotek.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Przedawkowanie:

W badaniach obejmujacych wielokrotne przedawkowanie obserwowano wystepowanie przemijajacej
biegunki. Poczawszy od podania dawki 3 razy wyzszej od dawki zalecanej obserwowano luzne stolce
U ps6w, wycie oraz niepokdj 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 stosowac leczenie objawowe. U kotow po podaniu dawki 5 razy
wyzszej od dawki zalecanej stwierdzano brak apetytu.

7. 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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687



Faks: +48 22 49-21-605
Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Psy i koty:

Jednorazowe podanie tego produktu w dawce 5 mg prazykwantelu i 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:

Mate psy i szczenigta 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 25 tabletki
26 — 30 kg masy ciata 3 tabletki
Psy duze

31 — 35 kg masy ciala 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, zwlaszcza u szczeniat 1 kocigt moze
okaza¢ si¢ niepetna u pojedynczych osobnikow, zatem nadal istnieje potencjalne ryzyko zarazenia si¢
ludzi. Dlatego tez nalezy ponowne przeprowadzi¢ badanie i na podstawie wynikow, w razie
koniecznosci, zgodnie z oceng lekarza weterynarii, ponownie zastosowac leczenie

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Podawa¢ doustnie bezposrednio lub po wymieszaniu z karma. Nie ma koniecznosci stosowania diety
ani gtodowki. Wchianianie moze ulec poprawie w obecnosci pokarmu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjng.
14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

1670/06

Wielkosci opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

PL-00-446 Warszawa

Tel: +48 22 83331 77
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