ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Tenaver (720 mg + 22,42 mg) tabletki dla psow.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Niklozamid bezwodny 720 mg

Lewamizolu chlorowodorek 22,42 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu laurylosiarczan

Powidon

Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearynian

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)

Tabletki barwy jasno-zottej, okragle, obustronnie plaskie z kreska dzielaca po jednej stronie.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Pies.
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji pasozytniczych wywotanych przez:
Tasiemce: Taenia sp., Dipylidium sp.

Glisty: Toxacara sp., Toxascaris sp.

Tegoryjce: Ancylostoma sp., Uncinaria sp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu ponizej 3 miesigca zycia oraz u psow bokser i ras bardzo matych
(ratler), ktore sa szczegdlnie wrazliwe na dziatanie lewamizolu.

Nie stosowa¢ produktu u zwierzat z niewydolnoscig watroby i nerek, ostabionych badz w okresie
rekonwalescencji.



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

3.4 Specjalne ostrzezenia
Zywicielami po$rednimi tasiemcow Dipylidium caninum s pchty. W celu zabezpieczenia przed
reinwazja tych pasozytow nalezy regularnie zwalcza¢ pchty, zarowno na zwierzetach, jak i w ich

otoczeniu.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu produktu przez podajacego nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W bardzo rzadkich przypadkach lewamizol moze wywotac¢ idiosynkrazje i zmiany w obrazie krwi,
takie jak agranulocytoza, neutropenia. Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ takie objawy,
jak: nudnosci, wymioty, b6l brzucha, zawroty gtowy, podraznienie btony sluzowej jamy ustne;j i
gardta, gorgczka, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies

Czgsto$¢ nieznana Zaburzenia uktadu pokarmowego (nudnosci i
(nie moze by¢ okreslona na podstawie wymioty)!

dostepnych danych):

! Objawy przemijajace

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 zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany do odrobaczania samic przed porodem.

We wczesniejszych fazach cigzy produkt moze by¢ stosowany po ocenie stosunku korzysci do ryzyka
przez lekarza weterynarii.

Nie stosowaé w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ podawac tego weterynaryjnego produktu leczniczego w trakcie lub po podaniu innych
lekow przeciw endo i ektopasozytom, a w szczegdlnosci taczenia go z inhibitorami cholinesterazy




(zwiazki fosforoorganiczne, karbaminiany) a takze pyrantelem, chloramfenikolem, fenotiazyna,
prokaing oraz lekami hamujgcymi transmisj¢ nerwowo-migsniowg i innymi produktami o dziataniu
cholinergicznym.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Produkt powinno si¢ podawac na czczo, rano, podajac odpowiednig liczbe tabletek. Zwierze moze
zosta¢ nakarmione po uptywie 4-6 godz. od odrobaczenia.

Produkt nalezy podawac¢ gleboko, bezposrednio do gardta lub w niewielkim kg¢sie smakowitego
pokarmu (mi¢so).

Produkt podawa¢ jednorazowo w dawce 1 tabl./4,5 kg m.c. (co odpowiada 5 mg/kg m.c. lewamizolu
chlorowodorku i 160 mg/kg m.c. niklozamidu bezwodnego).

W celach profilaktycznych zaleca si¢ regularne podawanie produktu 3- lub 4- krotnie w ciggu roku.

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

Dwukrotne przekroczenie dawki leczniczej niklozamidu u zwierzat migsozernych moze spowodowac
rozrzedzenie katu. Wyzsze dawki powoduja przemijajace wymioty i biegunke. Pigciokrotne
przekroczenie dawki leczniczej moze doprowadzi¢ do ogniskowej dystrofii i wysickowego
zapalenia ktebkow nerkowych.

Przekroczenie dawki leczniczej w przypadku lewamizolu moze prowadzi¢ do immunosupresji i
nasilenia objawow istniejgcego stanu chorobowego zwierzecia. U pséw wysoce wrazliwych na
lewamizol dawka 25 mg/kg/ m.c. moze prowadzi¢ do zaburzen hematologicznych.

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy zatrucia: slinotok, wymioty, drgawki,
konwulsje.

Jako odtrutke stosuje si¢ dozylnie lub domigsniowo siarczan atropiny (0,5 do 1 mg/kg m.c.), a takze
srodki przeciwdrgawkowe w potaczeniu z leczeniem niespecyficznym nasilajacym diurezg.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
QP52AES1
4.1 Dane farmakodynamiczne

Niklozamid jest pochodna salicylamidu (2', 5-dichloro-4"-nitro- salicylamid). Dziata
wylacznie na plazince. Mechanizm bojczego dziatania niklozamidu polega na wywotaniu
zaburzen metabolicznych: hamowanie fosforylacji oksydacyjnej w komoérkach pasozyta i
blokowanie transportu elektronéw w tlenowym tancuchu oddechowym, co z kolei uruchamia
beztlenowy szlak oddechowy w komorkach. Efektem dzialania niklozamidu jest szybki
spadek stezenia ATP. Niklozamid rowniez hamuje transport glukozy w komdrkach pasozyta.
W wyniku zaburzen metabolicznych dochodzi do wzrostu stezenia kwasu mlekowego w
komorkach pasozyta, co bezposrednio powoduje jego $mier¢. Lewamizol wywiera porazajace
dziatanie na uktad mig¢$niowy nicieni. Dziatanie to wynika z bezposrednich efektow
cholinergicznych tego leku. Porazenie jest wynikiem trwatego skurczu migsni pasozyta.
Lewamizol dziata jak zwigzki pobudzajace zwoje nerwowe (dziatanie cholinomimetyczne).



4.2 Dane farmakokinetyczne

Wochtanianie

Niklozamid jest lekiem praktycznie nie wchtaniajgcym si¢ z przewodu pokarmowego przyczynia si¢
to do jego niskiej toksycznosci. Okres poltrwania wchionietego niklozamidu wynosi 6 godzin.
Lewamizol podany psom doustnie na czczo wchtania si¢ bardzo szybko ok. 64%. Maksymalne
stezenie lewamizolu we krwi oraz tkankach pojawia si¢ po pol, do 4 godzin po podaniu. Czas
pottrwania dla psow wynosi 1,8 — 4 godz.

Dystrybucja
3-5% niklozamidu ulega wchlonigciu po podaniu doustnym i jest przeksztatcany do nieczynnego

metabolitu.
Lewamizol ulega gwaltownej i szybkiej dystrybucji do krwi i tkanek, z ktorych jest jednak szybko
eliminowany. Najwyzsze st¢zenia lewamizolu stwierdza si¢ w watrobie, zotci, gruczole mlekowym.

Metabolizm

Niewielkie ilosci wechtonigtego niklozamidu ulegaja przeksztatceniu w nieaktywny
farmakodynamicznie metabolit - aminoniklozamid.

Lewamizol metabolizowany jest przede wszystkim w watrobie, z czego powstaje okoto 50 ré6znych
metabolitow. Wigkszo$¢ z nich ulega nastgpnie sprzeganiu z kwasem glukuronowym. Proces
przemian metabolicznych jest bardzo szybki - juz po 24 godzinach od podania nie stwierdza si¢
obecnosci leku w tkankach.

Eliminacja

Nieczynny farmakologicznie metabolit niklozamidu wydalany jest z moczem w ciagu 24h.

U psow 28% podanej dawki lewamizolu wydalana jest z moczem w stanie niezmienionym, reszta w
postaci metabolitow. Tylko niewielka ilo§¢ wydalana jest z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed wilgocia i §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister PVC/Aluminium zawierajacy 10 tabletek.
Pudelko tekturowe zawierajace 1 blister, 6 blistrow lub 10 blistrow.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

420/97

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
03/12/1997

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow ( https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

