B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Zipyran Plus 50 mg + 50 mg + 150 mg tabletki dla psow

2. Sklad
Jedna tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel .........c.oooiiiiii e 50 mg
Pyrantel........ooooiiiiiee 50 mg
(w postaci embonianu pyrantelu 145 mg)

Febantel .......coiiniiiii 150 mg

Zoltawa, okragta, czterodzielna tabletka.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie pasozytniczych schorzen jelitowych u pséw, wywotywanych przez nastepujace pasozyty:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis,
Echinococcus granulosus, Taenia hydatigena, Dipylidium caninum.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat ostabionych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W celu zabezpieczenia si¢ przed ponowng inwazja pasozytow, sprzety przeznaczone dla zwierzat winny
by¢ doktadnie umyte, legowiska zdezynfekowane.

Zywicielami posrednimi tasiemcow Dipylidium caninum sa pchty. W celu zabezpieczenia przed
reinwazja tych pasozytow nalezy regularnie zwalcza¢ pchly, zar6wno na zwierzetach, jak i w ich
otoczeniu.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzeciu nalezy umy¢ rece. Po przypadkowym
potknigciu, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na prazykwantel, pyrantel, febantel powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jednak nie stosowaé przez pierwsze cztery tygodnie cigzy.



Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawaé jednocze$nie z innymi lekami cholinergicznymi ani z lekami o dziataniu
antycholinergicznym, poniewaz ich dzialanie toksyczne moze zosta¢ wzmocnione.

Nie podawac¢ jednocze$nie z pochodnymi piperazyny.

Przedawkowanie:

Dawki przekraczajace 4 razy dawke terapeutyczng moga by¢ przyczyna zaburzen ze strony uktadu
pokarmowego takich jak: nudnosci, kolka lub wymioty. W takich przypadkach konieczna jest
obserwacja psa przez lekarza weterynarii.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane
Psy:
Bardzo rzadko Anoreksja
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac | Ospatosé
pojedyncze raporty): Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka i
wymioty)

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziataf
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Tabletke podawac doustnie tuz przed jedzeniem bezposrednio lub rozdrobniong i wymieszang z karma.
Dawkowanie wynosi: 5 mg prazykwantelu, 5 mg pyrantelu i 15 mg febantelu na kg m.c. (co odpowiada
1 tabletce na 10 kg m.c.).

Dawkowanie:
Waga zwierzecia (kg) Liczba tabletek
Szczenieta i male psy:
0,5-2 Ya



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

2-5 V2

5-10 1
Srednie psy:

10-20 2
20 —30 3
Duze psy:

30-40 4

Psy duze o masie ciata wyzszej niz 40 kg nie powinny otrzymywac wiecej niz 4 tabletki.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu ochrony psow przed ponowna inwazja pasozytdw weterynaryjny produkt leczniczy powinien
by¢ stosowany jednorazowo co trzy miesigce. W miejscach, w ktorych zagrozenie pasozytami jest
wysokie podanie powinno by¢ powtorzone po 14 dniach. Dotyczy miejsc, w ktorych z powodu
obecnosci zywicieli posrednich np. pchel czy myszy moze dochodzi¢ duzo czegsciej do ponownych
inwazji pasozytow. W celu zabezpieczenia si¢ przed ponowng inwazja pasozytow, pomieszczenia w
ktorych przebywaja psy winny by¢ doktadnie umyte. Dieta wzmacniajaca ani zadna inna dieta nie jest
wymagana.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Czgéci tabletki pozostale po podzieleniu nalezy unieszkodliwi¢, nie przechowywac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ 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 wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

4



1363/03

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 2 tabletki
Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 10 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 25 blistrow po 10 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelongs, 26

Poligono Industrial E1 Ramassar

08520 Les Franqueses del Valles, Barcelona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Calier Polska Sp. z 0.0.

Ul Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Polska

Tel.: +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance_pl@calier.es

