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ULOTKA INFORMACYJNA

Wellplus tabletki smakowe dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB - VIC

Barcelona, Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Wellplus tabletki smakowe dla pséw
Prazykwantel, pyrantelu embonian, febantel

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

Prazykwantel 50 mg
Pyrantelu embonian 144 mg
Febantel 150 mg

Zbttawe okragte tabletki z brazowymi plamkami.
Tabletki mozna podzieli¢ na dwie lub cztery réwne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Stosowane w leczeniu mieszanych inwazji pasozytniczych u psow i szczeniat z udziatem
nastepujacych nicieni i tasiemcow:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formy dojrzate i niedojrzate)
Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (formy dojrzate)
Tasiemce: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,

Taenia spp., Multiceps multiceps (formy dojrzate i niedojrzate)

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac jednocze$nie ze zwigzkami piperazyny.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ tagodne i przejsciowe zaburzenia ze strony uktadu
pokarmowego, jak wymioty i/lub biegunka. W pojedynczych przypadkach objawom tym moga

towarzyszy¢ objawy niespecyficzne, jak $pigczka, brak apetytu lub nadpobudliwos¢.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)



- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (Www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Dawkowanie

Zalecane dawka to: 15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu embonianu i 5 mg prazykwantelu na kg m.c.
Dawka ta odpowiada 1 tabletce na 10 kg m.c.

O ile to konieczne, tabletki mozna dzieli¢ na potowki/¢wiartki.

Na przyktad, pies o masie ciata wynoszacej:
- 2,5 kg otrzymuje Y4 tabletki

- 5,0 kg otrzymuje %2 tabletki

- 10 kg otrzymuje 1 tabletke

- 15 kg otrzymuje 1 % tabletki

- 20 kg otrzymuje 2 tabletki

- 30 kg otrzymuje 3 tabletki

itd.

Szczenigta nalezy leczy¢ od wieku 2 tygodni, co dwa tygodnie, do osiggnigcia 12 tygodnia zycia. Po
tym nalezy leczy¢ je co 3 miesigce. Zaleca sig, aby suke leczy¢ w tym samym czasie co szczenigta.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u pséw 0 masie ciata nizszej niz 2,5 kg.

W ramach rutynowego odrobaczania, psy doroste nalezy leczy¢ co 3 miesigce. Dla celow rutynowego
leczenia podanie pojedynczej dawki jest wystarczajace. W przypadku powaznej inwazji nicieni po 14
dniach nalezy podac¢ kolejng dawke.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zagwarantowa¢ podanie prawidlowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Tabletki mozna podawa¢ psom bezposrednio lub w potaczeniu z karmg. Glodéwka przed lub po
leczeniu nie jest konieczne.

Jesli istnieje ryzyko ponownego zarazenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu
ustalenia potrzeby i czgstosci ponownego podania produktu.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.


http://www.urpl.gov.pl/

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku tekturowym — po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Niewykorzystane czesci tabletek nalezy umiesci¢ ponownie w blistrze.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 15 dni
Okres waznosci po podzieleniu tabletki na potéwki lub ¢wiartki: 15 dni

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku jednego z powszechnie wystepujacych typdw tasiemca, Dipylidium caninum,
zywicielami posrednimi sg pchly. Zarazenie tasiemcem z pewnos$cig wystapi ponownie, jesli nie
zastosuje sie srodkoéw zwalczania zywicieli posrednich takich jak pchty, myszy etc.

Inwazja tasiemca u szczenigt ponizej 6 tygodnia zycia jest mato prawdopodobna.

W nastepstwie czestego, wielokrotnego stosowania leku przeciwpasozytniczego okre§lonej klasy, u
pasozytow moze wyksztatci¢ si¢ odpornos¢ na ten typ leku.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Po zastosowaniu nalezy umyc¢ rece.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi. Echinokokoza podlega obowiazkowi zglaszania
do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE); w celu uzyskania informacji dotyczacych
odpowiednich zasad leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy sig
skontaktowa¢ z kompetentnymi organami.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Dzialanie teratogenne zwigzane z wysokimi dawkami febantelu obserwowano u owiec i szczurow.
Nie przeprowadzono badan u psow we wczesnych stadiach cigzy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu w trakcie pierwszych 4 tygodni cigzy.

W trakcie leczenia cigzarnych suk nie nalezy przekracza¢ wskazanej dawki.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Stosowanie leku jednocze$nie z innymi zwigzkami cholinergicznymi moze wywotaé toksycznos¢.

Dziatanie substancji czynnych w polaczeniu z dzialaniem esterazy acetylocholinowej (np. zwigzkami
fosfoorganicznymi) moze si¢ nasili¢. Szczegdlne wiasciwosci piperazyny (porazenie nerwowo-



mig¢$niowe pasozytow) mogg mie¢ charakter antagonistyczny wobec dziatania pyrantelu (porazenie
spastyczny pasozytow).

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Potaczenie prazykwantelu, pyrantelu embonianu i febantelu jest dobrze tolerowane przez psy. W
badaniach bezpieczenstwa wykazano, ze jednorazowe podanie dawki 5-krotnie przekraczajacej dawke
zalecang sporadycznie skutkowato wystapieniem wymiotow.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister z PVC/PVDC pokryty folig aluminiowg z 2 tabletkami.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister z PVC/PVDC pokryty folig aluminiowa z 10 tabletkami.
Pudetko tekturowe zawierajace 2 blistry z PVC/PVDC pokryte folig aluminiowa z 10 tabletkami,
Tacznie 20 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow z PVC/PVDC pokrytych folig aluminiowa z 10 tabletkami,
lacznie 50 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow z PVC/PVDC pokrytych folig aluminiowg z 10 tabletkami,
lacznie 100 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 30 blistrow z PVC/PVDC pokrytych folig aluminiowa z 10 tabletkami,
Tacznie 300 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

MEDIVET S.A.

63-100 Srem.

Ul. Szkolna 17



