ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pyrantesan 125 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla gotebi

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
Winian pyrantelu 125 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Krzemionka koloidalna uwodniona

Sacharoza

Biatly lub prawie biaty, miatki proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Gotab.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji pasozytniczych u gotebi wywotywanych przez nicienie z rodziny Capillaridae,
Acuaria oraz glisty z rodziny Ascarididae.

3.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy podawaé weterynaryjnego produktu leczniczego na 14 dni przed, w trakcie lub po podaniu
innych lekow przeciw endo- i egzopasozytom.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

34 Specjalne ostrzezenia
W okresie pierzenia gotebi nie jest polecane stosowanie lekow odrobaczajacych.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Brak.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynng powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.



Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Gotlab.

Nie stwierdzono.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ulotce informacyjne;.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSno$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie nie$nos$ci nie zostato
okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Laczenie weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi lekami przeciw egzo- i endopasozytom, a
zwlaszcza z lewamizolem, dwumetylokarbamazyna i fosfoorganicznymi inhibitorami
acetylocholinoesterazy, prowadzi do wzmocnienia efektéw farmakodynamicznych.

Dziatanie pyrantelu jest antagonizowane przez piperazyne.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ przez 2 kolejne dni po rozpuszczeniu w wodzie do picia.
Dawka winianu pyrantelu w catym okresie terapii powinna wynosi¢ 50 mg na kg masy ciala ptaka.
Zawarto$¢ torebki (3g preparatu zawierajacego 375 mg winianu pyrantelu) nalezy rozpusci¢ w 1,5 litra
wody do picia, a uzyskany roztwor nalezy poda¢ ptakom w ciggu doby i ta ilo$¢ jest przeznaczona do
odrobaczenia 42 sztuk gotebi. W okresie leczenia nalezy gotebiom podawac diete lekkostrawng i
zmniejszy¢ o potowe dzienng dawke pokarmowa. Terapie powtorzy¢ po 2 tygodniach od pierwszego
podania.

Odrobaczenie gotgbi powinno przeprowadzac si¢ co najmniej 2 razy w roku. Golebie mozna leczy¢
takze w okresie rozrodczym. Wszystkie gotgbie w gotgbniku powinny by¢ leczone réwnoczesnie,
gdyz ptaki nie leczone beda stanowi¢ zrdédlo ponownego zarazenia.

Konieczna jest dezynfekcja gotebnikow i wolier po zakonczeniu leczenia.

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

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zaburzen w oddychaniu, depresji, ataksji, drzenia mig$ni i
konwulsji, i w nastepstwie do $mierci.



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

Nie dotyczy.
3.12  Okresy karencji

Produkt niedopuszczony do stosowania u gotebi, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez
ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QP52AF02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Substancja czynna weterynaryjnego produktu leczniczego - winian pyrantelu wykazuje duza
aktywno$¢ przeciw nicieniom z rodziny Capillaridae (Capillaria obsignata, Capillaria caudinflata)
oraz innym robakom obtym wystepujacym u golebi - glistom z rodziny Ascarididae (Ascaridia
columbae), jak rowniez przeciwko nicieniom z rodzaju Acuaria (Acuaria spiralis). Poprzez blokade
funkcji neuromotorycznych nicieni na poziomie ptytki motorycznej, pyrantel doprowadza do stanu
porazenia spastycznego uktadu miesniowego pasozytow, co doprowadza do paralizu nicieni

i ich eliminacji z ustroju zywiciela.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po podaniu doustnym zdolno$¢ wchtaniania pyrantelu z przewodu pokarmowego zalezy od
zastosowanej soli. Jako embonian ulega wchtonigciu jedynie w nieznacznym stopniu, lepiej
wchlaniany jest winian, ktory osigga maksymalne stezenie we krwi po 2-3 godz.

Dystrybucja

Informacje dotycza niektorych gatunkéw sposrod zwierzat ssacych ( krow, owiec, $win, psow i
szczuréw). Po doustnym podaniu winianu pyrantelu w dawce 100 mg/kg m.c. po 1 godz. pyrantel
osiaga najwyzsza koncentracje w $ledzionie 5,2 ug/g, w sercu - 2,9 ug/g, w nerkach - 1,7 ug/g, w
watrobie - 1,9 pug/g ,w ptucach - 1,5 ug/g. Po 3 godz. nie stwierdza si¢ obecnos$ci leku w
wymienionych tkankach.

Metabolizm

Winian pyrantelu jest metabolizowany w watrobie. W wyniku hydrolizy powstaje kwas
tiofenoakrylowy i N-metylo-1,3-propanediamina. Metabolizm zachodzi trzema drogami: 1. oksydacja
pierscienia tiofenowego, 2. oksydacja pierScienia tetrapirymidynowego, 3. koniugacja z kwasem
merkaptopurynowym. Degradacja pier§cienia tiofenowego prowadzi do powstania wysoce polarnych
metabolitow.

Eliminacja

Winian pyrantelu w stanie niezmienionym i jego metabolity wydalane sg w ciggu 96 godz. z moczem
(15% ) oraz z kalem. Wydalanie pyrantelu w stanie niezmienionym zalezy od wielkosci podane;j
dawki, gdyz wraz ze wzrostem podanej dawki maleje zdolno$¢ wchtaniania leku.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ bezposrednio po przygotowaniu.
5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Saszetki papier/aluminium/Surlyn 1652, zawierajace 3 g weterynaryjnego produktu leczniczego,
pakowane w pudetka tekturowe po 8 sztuk.

55 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp z o.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1531/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.



Szczegdlowe 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

