CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fenbenat Plus, 500 mg + 50 mg, tabletki dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Fenbendazol 500 mg
Prazykwantel 50 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biata lub prawie biata, okragla tabletka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie mieszanych inwazji pasozytow u psow wywolanych przez
nicienie:

Toxocara canis,

Toxascaris leonine,
Trichuris vulpis,
Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala,
tasiemce:

Echinococcus granulosus,
Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Multiceps multiceps,
Mesocestoides spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w okresie cigzy.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku likwidowania inwazji Dipylidium caninum nalezy jednocze$nie zwalczaé pchty.
Nalezy unika¢ ponizszych praktyk, poniewaz zwigkszajg one ryzyko rozwoju opornosci i moga
ostatecznie doprowadzi¢ do braku skutecznosci w leczeniu:

- zbyt czeste 1 wielokrotne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy przez dhuzszy
czas,

- podawanie zbyt matych dawek, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata lub niewtasciwego
podawania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W razie przypadkowego potkniecia nalezy skontaktowacé sie z lekarzem i pokaza¢ ulotke
informacyjna.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac w okresie cigzy.
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roéwnoczesne stosowanie lekow zwigkszajacych aktywno$¢ enzymow cytochromu P-450
(np. deksametazonu, fenobarbitalu) moze prowadzi¢ do obnizenia stezenia prazykwantelu w osoczu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zalecana dawka na kg masy ciata wynosi 5 mg prazykwantelu i 50 mg fenbendazolu. Jedna tabletka
zawiera dawke substancji czynnych przypadajaca na 10 kg mc. Masa ciata zwierzgcia powinna by¢
okreslona najdoktadniej jak to mozliwe.

Zwierzeta o masie ciala nizszej niz 5 kg nalezy odrobacza¢ w oparciu o inny dostepny produkt
leczniczy weterynaryjny.

Produkt mozna podawa¢ bezposrednio do jamy ustnej lub wymieszany z karmg. Nie wymagana jest
dieta przed podaniem leku.

Fenbenat Plus podaje si¢ w wymienionej wyzej dawce przez trzy kolejne dni.

W przypadku silnej inwazji, objawiajacej si¢ biegunka, wymiotami, obecno$cig pasozytow w kale

1 wymiocinach, pogorszeniem wygladu siersci, leczenie nalezy powtorzy¢ po 14 dniach.

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

Przy przedawkowaniu moze czasami wystapic¢ biegunka lub wymioty. Trzykrotne przekroczenie
dawki nie wptywa na ogolny stan zdrowia psow.

4.11 OKres karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpasozytnicze. Polaczenia prazykwantelu.
Kod ATC vet: QP52AAS1

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Prazykwantel szybko ulega wchtanianiu z miejsca podania, w czasie od 0,5-1 godziny osiaga
maksymalne stezenie w surowicy krwi i dociera do wszystkich narzadow wewnetrznych, réwniez do
btony sluzowej przewodu pokarmowego, gdzie ulega sekrecji do $wiatla jelit, a wigc miejsca kontaktu
z usadowionymi w $cianie jelita skoleksami tasiemcow. Dziata bdjczo na doroste formy tasiemcow,
jak ina ich postacie larwalne. Mechanizm dziatania polega na: 1) zwigkszeniu przepuszczalnosci
okrywy ciala (tegumentu) dla jonéw wapnia, czego efektem jest paraliz pasozyta, 2) zaktoceniu
metabolizmu komoérkowego/zahamowanie wchianiania glukozy, co prowadzi do wyczerpania rezerw
energetycznych (glikogenu) pasozyta i w efekcie jego $mierci.

Fenbendazol, jako lek grupy benzimidazoli, dziata na komoérki przewodu pokarmowego pasozytow.
Dziatanie fenbendazolu polega na hamowaniu absorpcji glukozy i jej przemiany w glikogen, ponadto
zahamowany jest rOwniez metabolizm glukozy endogennej. Drugim mechanizmem toksycznego
dzialania fenbendazoli jest efekt neurotoksyczny. Badania wskazuja, ze fenbendazol kumuluje si¢

w duzym stgzeniu w grzbietowym i brzusznym pniu nerwowym pasozyta.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

W zaleznosci od gatunku prazykwantel osigga maksymalne stezenie w surowicy krwi po 0,5-1 godz.
od podania. Badania in vitro na pasozytach dowodzg, ze podanie prazykwantelu w dawce 0,01 pg/ml
powoduje wystapienie gwattownych skurczy i paralizu pasozyta juz po 30 sekundach. Fenbendazol
wchtania si¢ z przewodu pokarmowego stabo i powoli, maksymalne stgzenie w surowicy krwi
zwierzat domowych wystepuje po 6-30 godz.

Metabolizm

Prazykwantel jest szybko metabolizowany w watrobie, wystepuje bardzo wyrazny efekt pierwszego
przejscia. W ciagu 15 minut od podania metabolizowane jest 98% (szczur), 84% (pies) 1 99% (matpa)
podanej dawki.

Wchlonigty fenbendazol metabolizowany jest w watrobie do oksfendazolu i sulfonu fenbendazolu.
Dziatanie przeciwpasozytnicze wykazuje zaré6wno fenbendazol, jak i inne metabolity.

Eliminacja

Okres pottrwania ti» prazykwantelu i jego metabolitow wynosi u szczura, psa, malpy i owcy od

1-2,5 godzin. Wydalenie catkowite prazykwantelu nastepuje po ok. 48 godzinach z moczem (40-71%),
z 76kcig (15-30%), z katem (okoto 6%).

Okres pottrwania t» dla fenbendazolu wynosi u psow 1 §win 10 godzin; bydta 10-18 godz. i owiec
21-33 godz. Niezmieniony fenbendazol jak i metabolity wydalany jest glownie z katem (90%) oraz
czgsciowo z moczem i mlekiem (10%).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Powidon 25

Krospowidon A

Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 OKres waznosci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Stoik z PET z zakrgtkg z PP zawierajacy 30 lub 50 tabletek, pakowany pojedynczo w pudetko
tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2327/14

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

17.01.2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy
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