B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Paradog, 50 mg + 144 mg, tabletki dla psow

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
,Biofaktor” Sp. z 0.0

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzéw Wielkopolski

Polska

Tel.: +48 95 7325359

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Paradog, 50 mg + 144 mg, tabletki dla psow

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

1 tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 50 mg

Pyrantelu embonian 144 mg (co odpowiada 50 mg pyrantelu)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji wywotanych przez nastgpujace pasozyty:

- nicienie (doroste i niedojrzate formy): Toxocara canis; Toxascaris leonina

- nicienie (doroste formy): Uncinaria stenocephala; Ancylostoma caninum

- tasiemce (doroste i niedojrzate formy): Echinococcus granulosus; Echinococcus multilocularis;
Dipylidium caninum; Taenia spp.; Mesocestoides spp.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u szczeniat ponizej 4 tygodnia zycia.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Pies

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

Podanie doustne.

Paradog stosuje si¢ w dawce jednorazowej 5 mg prazykwantelu i 14,4 mg pyrantelu embonianu na

1 kg masy ciata.

W praktyce podawaé nastepujace ilosci leku:

2 - 5 kg masy ciata — ' tabletki

5 —10 kg masy ciata — 1 tabletka

10 — 20 kg masy ciala — 2 tabletki

20 — 30 kg masy ciata — 3 tabletki

30 — 40 kg masy ciala — 4 tabletki

40 — 50 kg masy ciala — 5 tabletek

W przypadku ciezkiej inwazji oblencéw dawke nalezy powtorzy¢ po 14 dniach.

Standardowo odrobaczanie dorostych pséw przeprowadza si¢ co 3 miesiace. U szczeniat w wieku od 4
do 12 tygodni zycia zaleca si¢ podawac pojedyncza dawke leku co 3 tygodnie a nastgpnie regularnie
co 3 miesigce.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki podaje si¢ rozkruszone z pokarmem lub cate z matymi kawatkami migsa.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Niewykorzystane potowki tabletek nalezy wyrzucic.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego zawierajacego 50 lub 100
tabletek: 90 dni.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego typu saszetka: zuzy¢
natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

W przypadku czestego, powtarzanego stosowania srodkow przeciwpasozytniczych z tej samej grupy
moze dojs¢ do rozwoju opornosci wsroéd pasozytow.

Pchty sa zywicielami posrednimi tasiemcow Dipylidium caninum. W celu uniknigcia reinwazji tego
pasozyta jednoczesnie ze stosowaniem produktu nalezy zwalczy¢ pchly na zwierzgtach i w ich
otoczeniu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzat wyniszczonych.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na pyrantelu embonian, prazykwantel czy ktorakolwiek z substancji
pomocniczych powinny produkt leczniczy weterynaryjny stosowaé z zachowaniem ostroznosci.

W przypadku zwalczania inwazji tasiemcow z rodzaju Echinococcus, osoby kontaktujace si¢ ze
zwierzgtami powinny zachowac szczeg6lng ostroznose, $cisle przestrzega¢ zasad higieny i stosowac
dodatkowg ochrone, gdyz pasozyty te stanowig powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji. Zaleca si¢ aby w ciazy i laktacji produkt
podawa¢ tylko w sytuacji rozpoznanej inwazji pasozytnicze;j.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Produktu nie nalezy stosowac tacznie z produktami zawierajagcymi piperazyne, ze wzgledu na
antagonistyczny mechanizm dziatania.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku podania trzykrotnej dawki produktu u szczeniat oraz pigciokrotnej i wyzszej u dorostych
psow moga pojawic si¢: wymioty, biegunka, przyspieszenie oddychania, ataksja, zaburzenia
koordynacji, drzenia, §linienie oraz wzrost poziomu aminotransferazy alaninowe;.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

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 usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt Paradog nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

Pojemnik HDPE z 50 lub 100 tabletkami, pudetko tekturowe z 1, 2 lub 3 blistrami zawierajagcymi po
10 tabletek w blistrze, pudetko tekturowe z 15 saszetkami zawierajacymi po 1 lub 2 tabletki w
saszetce.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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