CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Paradog, 50 mg + 144 mg, tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 50 mg

Pyrantelu embonian 144 mg (co odpowiada 50 mg pyrantelu)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletka okragla, ptaska z kreska dzielaca po jednej stronie, barwy od jasnozottej do zotte;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji wywotanych przez nastgpujgce 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.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 4 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku czgstego, powtarzanego stosowania srodkow przeciwpasozytniczych z tej samej grupy
moze dojs$¢ do rozwoju opornosci wsrod pasozytow.

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

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie zaleca sie stosowania u zwierzat wyniszczonych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.




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

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

W przypadku zwalczania inwazji tasiemcoéw z rodzaju Echinococcus, osoby kontaktujace si¢ ze
zwierzetami powinny zachowacé szczego6lna ostroznosé, §cisle przestrzega¢ zasad higieny i stosowad
dodatkowa ochrone, gdyz pasozyty te stanowia powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy stosowac tgcznie z produktami zawierajacymi piperazyne, ze wzgledu na
antagonistyczny mechanizm dziatania.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie doustne.

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

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

1 kg masy ciata.

W praktyce podawac nastepujace ilosci leku:

2 - 5 kg masy ciata — % tabletki

5 — 10 kg masy ciata — 1 tabletka

10 — 20 kg masy ciata — 2 tabletki

20 — 30 kg masy ciata — 3 tabletki

30 — 40 kg masy ciata — 4 tabletki

40 — 50 kg masy ciata — 5 tabletek

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

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku podania trzykrotnej dawki produktu u szczenigt oraz pigciokrotnej i wyzszej u dorostych
psOw moga pojawic si¢: wymioty, biegunka, przyspieszenie oddychania, ataksja, zaburzenia
koordynacji, drzenia, §linienie oraz wzrost poziomu aminotransferazy alaninowe;j.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze, prazykwantel w potaczeniach
Kod ATCvet: QP52AA51



5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Prazykwantel odznacza si¢ wysoka skutecznoscig w stosunku do wszystkich gatunkow tasiemcow,
zarébwno postaci dojrzatych jak i larwalnych. Dziata na Echinococcus granulosus, Echinococcus
multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp., Mesocestoides spp. Prazykwantel zwigksza
przepuszczalnos¢ bton komoérkowych dla jonéw wapnia co prowadzi do wakuolizacji i zniszczenia
tegumentu oraz nasilenia skurczéw mieéni pasozyta. Wtdrnymi procesami do zwigkszenia
wewnatrzkomdrkowego transportu wapnia sa zaburzenia metabolizmu takie jak zmniejszenie
wchtaniania glukozy, zmniejszenie stezenia glikogenu, spadek poziomu ATP i wzrost stezenia
mleczanéw. Powyzsze zmiany prowadza w konsekwencji do Smierci pasozytow.

Pyrantelu embonian jest pochodng tetrahydropirymidyny. Jest srodkiem przeciwrobaczym o szerokim
spektrum dziatania, skutecznym w leczeniu inwazji wywotanych przez Toxocara canis, Toxocara cati,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum. Mechanizm dziatania pyrantelu
polega na porazeniu receptoréw nikotynowych w zwojach pasozyta, co prowadzi do spastycznego
paralizu robakow i ich $§mierci. Pyrantelu embonian dziata przeciw postaciom larwalnym i dorostym
wrazliwych robakow jelitowych. Nie ma wptywu na migrujace larwy w tkankach.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym prazykwantel jest szybko i niemal w cato$ci wchtaniany w przewodzie
pokarmowym, a naste¢pnie szybko metabolizowany w watrobie do form nieaktywnych. Maksymalne
stezenie w surowicy pojawia si¢ u psa po 30 — 120 minutach. Prazykwantel jest rownomiernie
rozprowadzany po calym organizmie, przekracza barier¢ krew-mozg i przechodzi do zotci.
Stwierdzono, ze okoto 80% prazykwantelu znakowanego radioaktywnym weglem, podanego dozylnie
u psow zostata wydalona z moczem w postaci nieaktywnych metabolitow w ciagu 24 godzin.
Potowiczny okres eliminacji z krwi u pséw wyniost w tym przypadku 3 godziny. Jedynie sladowe
ilosci niezmienionej substancji zostaty wydalone z moczem i katem (ok. 0,3% u myszy 1 psow). Ze
wzgledu na silny efekt pierwszego przejscia, po podaniu doustnym takiej samej dawki jak po podaniu
domigéniowym lub podskérnym stezenie prazykwantelu w surowicy jest nizsze i1 utrzymuje si¢ krocej.
Pyrantelu embonian stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Wchtonieciu ulega okoto 10%
podanej dawki. Wchtonieta czgs$¢ leku jest szybko metabolizowana w watrobie. U psa, metabolity
wydalane sa gldéwnie z moczem. Pyrantelu embonian podany doustnie jest wydalany gtéwnie z katem
W postaci niezmienionej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Sacharyna sodowa

Powidon K 25

Skrobia zelowana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ C)
Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.



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

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

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Niewykorzystane polowki tabletek nalezy wyrzucic.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik HDPE z wieczkiem z LDPE o pojemnos$ci 50 ml zawierajacy 50 tabletek lub o pojemnosci

100 ml zawierajacy 100 tabletek.

Blister (PVC/Alu lub PVC/PVdAC/Alu) zawierajacy 10 tabletek, pakowany w tekturowe pudetko po 1,
2 lub 3 sztuki.

Saszetka (PET/PE/AI/PE/LLDPE) zawierajaca 1 lub 2 tabletki, pakowana w tekturowe pudetko po 15
sztuk.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé 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.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofaktor Sp. z 0.0

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice
Polska

tel.: +48 46 832 45 40
fax: +48 46 832 45 39

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



