VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/95/0334

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Docatel 50 mg tabletes suniem un kakiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur:
AKktiva viela:
Prazikvantels 50 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.
3. ZALU FORMA

Baltas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Suni, kaki.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Suniem un kakiem sekojosu gastrointestinalo parazitu pieauguso un kapuru formu izraisitu
jauktu invaziju arstésanai:

Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia ovis,
Taenia pisiformis, Taenia hydatigena, Multiceps multiceps, Mesocestoides spp., Hydatigera
(syn. Taenia) taeniaeformis un Joyeuxiella pasqualei.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, vai pret kadu no
paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi katrai meérka sugai
Nav.
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Bieza atkartota prazikvantela lietoSanas var izraisit parazitu rezistenci.

Blusas kalpo ka starpsaimnieki plasi izplatitam lentenu tipam — Dipylidium caninum.
Neierobezojot blusu, &rcu izplatibu, var tikt veicinata lentenu izplatiba.

Japievers uzmaniba, lai izvairitos no talak mingtas prakses, jo ta palielina rezistences
veidoSanas risku un ta rezultata terapija var nebiit efektiva:

o parak bieza un atkartota vienas un tas pasas prettarpu zalu grupas lietoSana ilgstosa laika
perioda;

e nepareiza zalu lietoSana parak mazas devas, kas var biit nepareizas kermena svara
novertesanas del.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Ja notikusi nejausa tableSu noriSana (seviski berniem), nekavéjoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6. Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos noveéro vemsanu, caureju un apetites trilkumu suniem; siekaloSanos un
diareju kakiem.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana grisnibas un laktacijas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9. Devas un lieto§anas veids

Iekskigai lietoSanai.

Suniem, kakiem: 5 mg prazikvantela/kg kermena svara, t.i., atbilst devai 1 tablete Docatel/
10 kg kermena svara

Kermena svars Deva
<5kg Y5 tablete
5-10kg 1 tablete
10 -20 kg 2 tabletes
20— 30 kg 3 tabletes
30 — 40 kg 4 tabletes
40 - 50 kg 5 tabletes

Pirms un p&c zalu iekskigas lietoSanas nav nepiecieSamas pasas izmainas €dinasana. Lai
nodroSinatu pareizas devas dzivniekam, p&c iesp&jas precizi jaaprékina ta kermena svars.

Vienreizgja Docatel deva parasti ir pietiekosa. Zalu dosanas un devu noteikSanas programma
janosaka veterinararstam.

Dazu Joyeuxiella pasqualei invaziju gadijuma terapeitiskais efekts jaapstiprina ar atkartotu
diagnostiku péc 14 dienam. ArstéSanu atkarto tad, kad nepiecie$ams.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams



Pardozgjot 10 reizes (50 mg prazikvantela/kermena svara), blakusreakcijas neizraisa. Lielakas
devas var izraisit vemSanu.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antihelmintiskie Iidzekli, prazikvantels.
ATK vet kods: QP52AA01.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Prazikvantela darbibas spektrs aptver visas nozimigakas sunu un kaku iek$kigo parazitu sugas:
Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia ovis,
Taenia pisiformis, Taenia hydatigena, Multiceps multiceps, Mesocestoides spp., Hydatigera
(syn. Taenia) taeniaeformis un Joyeuxiella pasqualei. Suniem un kakiem prazikvantels ir
efektivs pret Siem zarnu parazitiem visas to attistibas stadijam. Prazikvantels atri absorbgjas
caur parazita kermena apvalku un labi izplatas ta audos. In vitro, tapat ka in vivo parazita
apvalks tiek bojats loti strauji, dal&i ta frontalajos segmentos. In vitro prazikvantels
koncentracija 0,01 ug/ml izraisa parazita kontrakcijas un paralizi 30 sekunzu laika. Atras
prazikvantela darbibas pamata ir parazitu $tnu membranu caurlaidibas palielinasana Ca*™
joniem, kas izraisa traucgumus parazitu vielmaina.

5.2. Farmakokinéetiskie dati

Pé&c iekskigas lietoSanas prazikvantels gandriz pilnigi absorb&jas no kunga un zarnu trakta un
izplatas visos organisma audos. Suniem maksimalo koncentraciju asins plazma prazikvantels
sasniedz péc 15 — 90 minttem.

Prazikvantela un ta metabolitu pussabruksanas periods suniem bija 2 — 3 stundas.
Prazikvantels atri biotransform&jas aknas. Ka galvenais biotransformacijas metabolits starp

citiem ir 4-hidroksicikloheksil-derivats. Prazikvantels no organisma elimingjas 48 stundu laika;
40 — 71 % izdalas ar urinu un Zulti, bet 13 — 30 % ar izkarnTjumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze

Magnija stearats

Kalcija hidrogénfosfats

Natrija cietes glikolats Tips A

6.2. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 5 gadi.
Neizlietotas tableSu dalas iznicinat.



6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira 15° - 25°C .

Sargat no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kastite ar 2 blisteriem, katra pa 10 tabletem.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BREMER PHARMA GMBH

Werkstrasse 42

34414 Warburg

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/95/0334

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 15/06/1995

P&dgjas parregistracijas datums: 26/03/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Bezrecepsu veterinaras zales.



