ULOTKA INFORMACYJNA
Prazitel Plus

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Prazitel Plus

Prazykwantel, febantel, pyrantel

3. ZAWARTOSCSUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Prazitel Plus tabletki to bladozoélte tabletki z aromatem migsa wieprzowego z podzielng linig w
ksztalcie krzyza na jednej stronie. Kazda tabletka zawiera 50 mg prazykwantelu, 50 mg pyrantelu (co
odpowiada 144 mg embonianu pyrantelu) i 150 mg febantelu. Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4
roOwne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U psow: Leczenie mieszanych inwazji nicieni i tasiemcow nast¢pujgcych gatunkow:

Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (postacie doroste i niedojrzate).

Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (doroste).

WiosoglowKki: Trichuris vulpis (doroste)

Tasiemce:

Tasiemce: Echinococcus spp., (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp.,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (postacie doroste i niedojrzate).

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac jednoczes$nie ze zwigzkami piperazyny ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia
antagonizmu w przeciwpasozytniczym dzialaniu pyrantelu i piperazyny.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
(biegunka, wymioty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA



Pojedyncza dawka: Podanie doustne.

Zalecane dawki wynosza: 15 mg febantelu/kg masy ciata, 5 mg pyrantelu/kg (co odpowiadal4,4 mg
embonianu pyrantelu/kg) i 5 mg prazykwantelu/kg.

1 tabletka Prazitel Plus na 10 kg (22 funty) masy ciala. Tabletki mozna podawac bezposrednio
psu lub z pokarmem. Nie ma potrzeby glodzenia zwierzat przed lub po leczeniu.

Tabletke¢ mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

Tabela dawkowania:

Masa ciala (kg) Tabletki
¥ -25 Ya
2,6-5,0 Y
5,1-10,0 1
10,1-15,0 1%
15,1-20,0 2
20,1-25,0 2%
25,0-30,0 3
30,1-35,0 3%
35,1-40,0 4

>40,1 1 tabletka na 10 kg

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii w celu ustalenia potrzeby i czgstosci ponownego
podania preparatu.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy doktadnie okresli¢ masg ciala zwierzecia aby zapewni¢ podanie odpowiedniej dawki.
10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego
na etykiecie, po uplywie ,,Termin waznosci”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wszystkie niewykorzystane czgséci tabletek nalezy natychmiast usunac.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie stosowac jednoczes$nie ze zwigzkami piperazyny ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia
antagonizmu w przeciwpasozytniczym dzialaniu pyrantelu i piperazyny.

Jednoczesne stosowanie z innymi $rodkami o dziataniu cholinergicznym (np. foksim) moze prowadzi¢
do wystapienia dziatania toksycznego.

W razie braku pewnosci, gdy pies zazywa inne produkty lecznicze weterynaryjne, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku, gdy nie zostanie wprowadzony program zwalczania zywicieli posrednich takich jak
pchly, myszy, itp., zakazenia tasiemcami z calg pewnoscia wystapig ponownie.

Zakazenia tasiemcami nie wystepujg u szczeniat ponizej 6 tygodnia zycia.

U owiec i szczuréw notowano przypadki dzialania teratogennego zwigzanego z podawaniem
wysokich dawek febantelu. Nie prowadzono zadnych badan u psow w okresie wczesnej cigzy.
Stosowanie produktu w okresie cigzy jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u psow w
okresie pierwszych 4 tygodni cigzy. Nie przekraczac ustalonej dawki podczas leczenia cigzarnych suk.



W przypadku czgstego, powtarzajacego si¢ stosowania srodka pochodzacego z danej grupy srodkow
przeciwpasozytniczych, moze rozwing¢ si¢ opornos¢ pasozytow na tg grupe srodkow.

Ostrzezenia dla uzytkownika:

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjna.

Osoby podajace tabletki psu lub dodajace je do karmy, powinny p6zniej umy¢ rece, aby zachowaé

czystose.

Wytacznie dla zwierzat.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi. Echinokokoza jest chorobg podlegajaca zgtaszaniu do

Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), w zwigzku z tym nalezy pozyskaé¢ od whasciwych
wihadz odpowiednie wytyczne dotyczace leczenia i obserwacji oraz bezpieczenstwa osob.

Przedawkowanie:

Mieszanina prazykwantelu, embonianu pyrantelu i febantelu jest dobrze tolerowana u pséw. W
badaniach bezpieczenstwa wykazano, ze jednorazowe podanie dawki 5-krotnie przekraczajacej dawke
zalecang sporadycznie skutkowato wystapieniem wymiotow.

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 unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

2,4,6,8,10,12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98,
100, 104, 106, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 lub 1000 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna S5A, 00-446 Warszawa
Tel/fax: +48 22 8333177, 22 8321036



