B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Exitel 230/20 mg aromatyzowane tabletki powlekane dla kotéw

2. Skiad

Kazda powlekana tabletka zawiera 230 mg embonianu pyrantelu i 20 mg prazykwantelu.
Dwuwypukta, powlekana tabletka w kolorze biatym przechodzacym w biatawy z linig podziatu po
jednej stronie i jednolita po stronie drugiej.

Tabletka moze by¢ dzielona na dwie rowne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4, Wskazania lecznicze

Leczenie mieszanych infekcji uktadu pokarmowego wywotanych przez nastgpujace robaki obte i
ptaskie:

Nicienie: Toxocara cati, Toxascaris leonina,

Tasiemce: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

5. Przeciwwskazania

Nie podawac¢ kocigtom ponizej 6 tygodnia zycia.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Pchty sg posrednimi zywicielami dla jednego z najbardziej powszechnych tasiemcéw - Dipylidium
caninum.

Inwazja tasiemcami wystapi ponownie, jezeli nie zostanie wprowadzony program zwalczania
zywicieli posrednich, takich jak pchly, myszy itp.

Nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii odnos$nie potrzeby i czgstotliwosci ponownego podania
kotom, jesli istnieje ryzyko ponownej inwazji. Nalezy wzia¢ pod uwage lokalne informacje
epidemiologiczne oraz warunki zycia kota. Wazne jest rowniez usunigcie zrodet mozliwej ponownej
infekcji, takich jak pchty i myszy.

Opornos$¢ pasozytow na okreslong klase srodkoéw przeciwrobaczych moze wystapi¢ po czestym i
wielokrotnym stosowaniu srodka przeciwrobaczego z tej same;j klasy.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Poniewaz tabletki sg aromatyzowane, powinny by¢ przechowywane w bezpiecznym miejscu,
niedostepnym dla zwierzat. Zwierzgta w ztym stanie lub z silng inwazja, co moze przejawiaé si¢
takimi objawami, jak biegunka, wymioty, obecnos$¢ pasozytow w odchodach i wymiotach, staba
kondycja siersci, powinny zosta¢ zbadane przez lekarza weterynarii przed podaniem weterynaryjnego
produktu leczniczego. W przypadku kotow wyniszczonych lub z silng inwazja, produkt nalezy
zastosowac¢ jedynie po przeprowadzeniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.




Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
W celu zachowania higieny, osoby podajace tabletki bezposrednio kotu lub przez dodanie ich do
karmy dla kotéw, powinny umy¢ r¢ce po podaniu produktu.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci:

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz echinokokoza jest choroba podlegajaca
zgloszeniu do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), w celu uzyskania informacji
dotyczacych odpowiednich zasad leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi,
nalezy skontaktowac si¢ z kompetentnymi organami.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac jednoczesnie z produktami zawierajacymi piperazyne.

Przedawkowanie:
Po przedawkowaniu wigkszym niz 5-krotno$¢ zalecanej dawki, zaobserwowano objawy nietolerancji,
takie jak wymioty.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty.

Bardzo rzadko Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. wymioty i/lub

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych nadmierne $linienie sig).

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty): Objawy neurologiczne, (np. ataksja (brak koordynacji) i
drzenie migéni)

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 roéwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

Dawkowanie

Zalecana dawka wynosi: 20 mg pyrantelu na kilogram masy ciata (57,5 mg/kg embonianu pyrantelu)
i 5 mg prazykwantelu na kilogram masy ciata w pojedynczym podaniu. Odpowiada to 1 tabletce na 4
kilogramy masy ciala.



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

Masa ciala Tabletki
1,0-2,0Kkg Y
2,1-40kg 1
4,1-6,0 kg 1%

6,1 -8,0kg 2

Tabletke¢ nalezy podawac kotu bezposrednio lub, w razie koniecznosci, ukryta w pokarmie.

W przypadku zakazenia glistami, szczegdlnie u kociat, nie nalezy oczekiwaé calkowitej eliminacji,
w zwiazku z czym moze utrzymywac si¢ ryzyko infekcji u cztowieka. Dlatego nalezy stosowac
powtorne terapie przy uzyciu wlasciwego produktu odrobaczajgcego w odstepach 14-dniowych az do
2-3 tygodni po odstawieniu mtodych. Jesli objawy choroby utrzymuja si¢, skonsultuj si¢ z lekarzem
weterynarii.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu ustalenia prawidtowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Niewykorzystane potowki tabletek nalezy wyrzucic.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywa¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze i opakowaniu tekturowym po uptywie Exp.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji.

Nalezy skorzystac¢ 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 wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2744/18
Blistry pakowane sa w pudetka zawierajace: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40,
42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120,



128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240,
248, 250, 280, 300, 500 lub 1000 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

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 wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo,

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

tel. +48614264920
pharmacovigilance@scanvet.pl

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

