A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Aniprantel tabletta A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy tabletta tartalmaz:

Hat6anyagok:

Fenbendazol 200 mg
Pirantel pamoat 144 mg
Prazikvantel 50 mg
Segédanyag(ok):

A segédanyagok teljes listajat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta
[zesitett

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Célallat faj(ok)
Kutya

4.2.  Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyék a felsorolt galandférgek és fonalférgek altal okozott fert6zottségének kezelésére:
Galandférgek: Echinococcus granulosus, Dipylidium caninum, Taenia spp.

Orsoférgek: Toxocara canis Toxascaris leonina

Kamposférgek: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala

Ostorféreg: Trichuris vulpis

4.3.  Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segéd- és vivoanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén. Beteg, legyengiilt allapotban 1€v6 allatokat ne kezeljiink a készitménnyel.

44. Kiilonleges figyelmeztetések
Nincsenek.

45. Az alkalmazassal kapcsolatos Kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Ha a taplalékba keverve adjuk a tablettat, igyeljiink arra, hogy a kutya a teljes adagot elfogyassza. Az allatok
a kezelést kovetd napokban firitik a parazitdkat, ezért az ekkor iiritett bélsarat, férgeket, petéket el kell égetni.
Az allatok alvo- és tartdzkodasi helyét fokozottan takaritsuk, porszivozzuk €s paraziticid hatékonysagi
fert6tlenitoszerrel fertotlenitsiik. A bolha egyes féregfajok koztigazdaja lehet, ezért az ujrafertéz6dés
megakadalyozasa céljabol az allatokat és tartdzkodasi helyiiket kezeljiik bolha ellenes készitménnyel.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések

Prazikvantel, pirantel pamoat és/vagy fenbendazol iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell a
készitménnyel valo érintkezést.

A kezelést kovetd napokban a gyermekeket a kezelt kutyaktol tavol kell tartani.

A kezelés utan alaposan kezet kell mosni. A termék hasznalata kdzben tilos dohanyozni, enni és inni.

4.6.  Mellékhatisok (gyakorisaga és siilyossaga)
A kezelés soran ritkan étvagytalansag, hanyas és/vagy hasmenés eléfordulhat.

4.7.  Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
A készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

4.8. Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
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Piperazin, levamizol és morantel hatéanyagu allatgydgyaszati készitményekkel egyiitt nem adhato.
Ne alkalmazzuk egyidejlileg szerves foszforsavészter és dietilkarbamazin hatdanyagu készitményekkel.

4.9.  Adagolas és alkalmazasi mod

Adagolas:

Kutyaknak egy 600 mg-os tabletta 10 ttkg-ra.

Alkalmazasi mdd:

Szajon at, kozvetleniil, vagy taplalékba keverve adjuk be a pontos adagot.

Az allatokat a kezelés eldtt nem kell koplaltatni. A féregtelenitéshez egy kezelés elegendd lehet, de sulyos
fertdzottség esetén harom egymast kdvetd napon adjuk az eldirt dézist, majd a kezelést két hét mulva meg
kell ismételni. Az Gjrafert6zodés veszélye miatt a kezelést negyedévente célszerli megismételni.

4.10. Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok)
A készitmény a kutyak altal jol toleralhato, széles terapias savja miatt tuladagolas csak nagyon ritkan
fordulhat el6.

4.11. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Anthelmintikum kombinacio.
ATCvet kod: QP52AAS1

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

A fenbendazol széles spektrumt anthelmintikum, amely az adott kombinacidban hatékonyan alkalmazhaté
szdmos galand- és fonalféregfaj ellen.

A fenbendazol — anthelmintikum: fumarat-reduktaz rendszer gatlo. Mint a benzimidazol csoportba tartozo
vegyiilet, a férgek sejtjeiben biokémiai valtozast idéz eld, megakadalyozza a tubulin molekuldk
polimerizacidjat a B-tubulin alegységekhez vald kotodés révén. A szelektiv toxicitas magyarazata az, hogy a
férgek B-tubulinjdhoz erdsebben és alacsonyabb koncentracidoban kotddik, mint az emldssejtekben talalhato
tubulin molekulakhoz.

A pirantel pamoat — anthelmintikum: acetilkolin-szer( hatassal rendelkezik, a férgek izomzatanak bénulasat
idézi eld.

A praziquantel - anthelmintikum: izomszovetre kifejtett hatas, megvaltoztatja a parazitak kiiltakarojanak
permeabilitasat, nagymértékii glukozvesztés figyelheté meg, amely a férgek levalasahoz és pusztulasahoz
vezet.

5.2. Farmakokinetikai sajatossagok

A praziquantel szintetikus izokinolin-pirazin szarmazék, amely gyorsan és teljes mértékben felszivodik a
bélcsatornabdl oralis adagolas utan. A maximalis plazmakoncentracio kutyak esetén 30-120 perc alatt alakul
ki, rovid id6 alatt inaktiv vegyiiletekké metabolizalodik a majban, az epével és kisebb részben a vizelettel
valasztodik ki. Felezési ideje 3 ora.

A fenbendazol a probenzimidazol csoportba tartozo febantel aktiv metabolitja, amely az allatok
bélcsatornajabol gyakorlatilag nem szivodik fel. Az oralisan beadott dézis 1%-a jelenik meg a plazmaban. A
lebomlas allatfajtol fliggden megy végbe, a metabolitok és a valtozatlan anyavegyiilet foleg a bélsarral,
kisebb részben a vizelettel iiriilnek.

A pirantel pamoat a tetrahidro pirimidinekhez tartozik, oralis adagolas soran kevéssé szivodik fel, kutyakban
eléri a bélcsatorna als6 szakaszaban él0skodo férgeket is. Valtozatlan formaban iiriil a bélsarral és a
vizelettel.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1. Segédanyagok felsorolasa
Burgonyakeményit6

Laktéz-monohidrat
Karboximetilkeményité-natrium (A tipus)
Povidon



Keményito, hidegen duzzado
Szilicium-dioxid, kolloid, viztartalma
Magnézium-sztearat

Talkum

M34j aroma

6.2.  Inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3.  Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

6.4. Kiilonleges tarolasi el6irasok
Szobahomérsékleten 25°C alatt, szaraz, fényt6l védett helyen az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5. A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

500 tabletta polietilén tasakban, garanciazaras polipropilén dobozban.
5x2 tabletta tobbrétegii foliacsik csomagolasban €s papirdobozban.
10x2 tabletta tobbrétegli foliacsik csomagoldsban és papirdobozban.
10x10 tabletta tobbrétegii foliacsik csomagolasban és papirdobozban.

6.6. A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazo
hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. A készitmény
¢ldvizekbe, folyokba, tavakba, viztarozokba nem keriilhet.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Pharma VIM Korlatolt Feleldsségti Tarsasag, 1029 Budapest, Adyliget, Pipitér u. 5.

8. TORZSKONYVI SZAM
2194/3/07 MgSzH ATI (500 tabletta)
2194/4/07 MgSzH ATI (5x2 tabletta)
2194/5/07 MgSzH ATI (10x2 tabletta)
2194/6/07 MgSzH ATI (10x10 tabletta)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK / MEGUJITASANAK
DATUMA
2001. julius 2./2007. majus 10.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2024. majus 8.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.



