ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Pyrantel — pasta dla kotow 9,3 g/100 g pasta doustna.
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Embonian pyrantelu 9,3 g/100 g.
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna, zel, koloru zéttego, bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Robaczyce jelitowe u kotdow wywotane przez wrazliwe na dziatanie leku formy doroste robakow,
takich jak: Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala.

4.3. Przeciwwskazania
Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Zbyt czeste i dtugotrwale stosowanie tego samego srodka przeciwpasozytniczego moze doprowadzié¢
do uodpornienia si¢ pasozytow na substancj¢ czynng. W razie podejrzenia braku skutecznos$ci nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednie badania laboratoryjne (test redukcji liczby jaj w kale). Jesli wyniki
badania wskazuja na wystgpowanie opornosci, nalezy zastosowaé Srodek przeciwpasozytniczy o
innym mechanizmie dzialania.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat.

W celu zmniejszenia ryzyka reinwazji wszystkie zwierzeta utrzymywane razem powinny byc
poddawane leczeniu w jednym czasie. Po kazdym odrobaczaniu nalezy starannie oczys$ci¢ miejsce
bytowania zwierzgcia. Odchody zwierzat powinny by¢ usuwane np. zakopane lub wrzucone do
specjalnego pojemnika na odpady.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Unika¢ bezposredniego kontaktu skory z preparatem. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)
Sporadycznie moga wystapi¢ u mlodych zwierzat nudnos$ci i wymioty. Dziatania niepozadane nasilaja
srodki fosforoorganiczne i dietylkarbaminiany, stosowane cze¢sto do zwalczania pasozytow

zewngtrznych.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci



Preparat moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Dziatanie leku antagonizuje piperazyna.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

W przeliczeniu na embonian pyrantelu — jednorazowo 57,7 mg/kg mc. Preparat podawa¢ doustnie,
bezposrednio przez dozownik lub z karmg po odmierzeniu odpowiedniej ilosci pasty. Petna zawartos§¢
dozownika wystarcza na leczenie dwoch kotow o masie 4 kg kazdy. Dozownik zaopatrzony jest w
podziatke, dzielaca jego objetos¢ na 5 czesci, co oznacza, ze 1 czg$¢ wystarcza na odrobaczenie kota o
masie 1,6 kg.

Produkt nalezy podawa¢ dwukrotnie w odstgpie 10-dniowym. Zaleca si¢ regularne odrobaczenie
kociat, co 3 miesigce. Po raz pierwszy produkt mozna podawac kocigtom, ktore ukonczyly drugi
tydzien zycia. W przypadku dlugotrwatego stosowania produktu wskazane jest okresowe
wykonywanie badania koproskopowego w celu oceny skutecznosci leczenia.

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

Nie sg znane objawy przedawkowania u kotow.
4.11. OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze, tetrahydropirymidyny
Kod ATCvet: QP52AF02

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Pyrantel jest lekiem przeciwrobaczym o szerokim spektrum dziatania nalezagcym do grupy
tetrahydropirymidyn. Zwiazki te sa agonistami acetylocholiny (ACh) i powoduja powstanie
nieodwracalnego bloku depolaryzacyjnego w synapsach nerwowo-migsniowych, co prowadzi do
paralizu pasozyta.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie:

Pyrantel wchtania si¢ w niewielkim stopniu z przewodu pokarmowego. Najwyzsze stgzenie we krwi u
kotow lek osigga po 2-3 godzinach.

Dystrybucja:

Pyrantel i jego metabolity lokalizuja si¢ gldéwnie w watrobie, nerkach, sercu oraz w migsniach.
Metabolizm:

Pyrantel w organizmie ulega przemianom. Najlatwiej przemianom ulega pierScien tiofenowy
natomiast struktura N-metyl-1,3-propandiaminy jest bardziej oporna na przemiany metaboliczne.
Eliminacja:

U kotow pyrantel wydala si¢ z katem i moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych



Karmeloza sodowa
Aspartam
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3. OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.
6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpoS$redniego

Dozownik (tubostrzykawka) wykonana z PE, zawierajagca 5 g produktu, pakowana pojedynczo w
pudelko tekturowe.

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

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z o.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

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

1491/04

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

29.04.2004

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
12.2017

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


mailto:phv@vetplanet.pl

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



