CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

1/17



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Aniprazol, 50 mg + 500 mg, tabletki dla psow i1 kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:
Prazykwantel 50 mg
Fenbendazol 500 mg

Substancje pomocniczne:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu laurylosiarczan

Powidon

Magnezu stearynian

Kroskarmeloza sodowa

Tabletka.
Biatle lub prawie biate, okragle tabletki z linig podzialu po jednej stronie.

3. DANE KLINICZNE

3.1.  Docelowe gatunki zwierzat
Pies, kot.
3.2.  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie mieszanych inwazji pasozytow u psow i kotow wywotanych przez:

Nicienie:

Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala

Tasiemice:

Echinocccus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Multiceps multiceps
Mesocestoides spp.

3.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocnicza.
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34. Specjalne ostrzezenia

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zakazenia glistami droga §rodmaciczng i laktogenng wskazane jest
odrobaczanie szczeniat i kociat juz po ukonczeniu przez nie 3 tygodnia zycia.

Zaleca si¢ zwraca¢ uwage na zwalczenie pchet w celu zredukowania czesto$ci wystgpowania inwazji
i ryzyka ponownego zakazenia Dipylidium caninum.

3.5.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Ze wzgledu na niebezpieczenstwo zarazenia si¢ Echinococcus spp. osoby podajace ten weterynaryjny
produkt leczniczy powinny zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ oraz uzywac srodkdw ochrony osobiste;.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6.  Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Pies, kot.

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ okre$lona | Wymioty, biegunka'
na podstawie dostepnych danych.

'U leczonych zwierzat, w zwigzku z odrobaczaniem mogg niekiedy wystapi¢ wymioty i biegunka
0 nieznacznym nasileniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:

Nie stosowac¢ u cigzarnych suk do 39 dnia cigzy. Produkt mozna stosowac do leczenia u suk
cigzarnych w ostatnim trymestrze cigzy. W rzadkich przypadkach nie mozna catkowicie wykluczy¢
teratogennego dziatania oksfendazolu — jednego z metabolitow fenbendazolu. Do stosowania jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

Nie stosowac u cigzarnych kotek.

3.8.  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9. Droga podania i dawkowanie

Zalecana dawka na kg masy ciata wynosi 5 mg prazykwantelu i 50 mg fenbendazolu. Jedna tabletka
zawiera dawke substancji czynnej przypadajaca na 10 kg mc.

Zalecenia dawkowania:

1 tabletka do 10 kg m.c., 2 tabletki dla 10 do 20 kg m.c., 3 tabletki dla 20 do 30 kg m.c., itd.

Koty odpowiednio do swojej masy ciata otrzymujg z reguty Y4 tabletki.
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Produkt mozna podawac bezposrednio do jamy ustnej lub wymieszany z karma. Przed podaniem leku
nie jest wymagana dieta. Zaleca si¢ jednak unika¢ rdwnoczesnego podawania produktéw mlecznych,
ze wzgledu na prawdopodobienstwo nasilenia si¢ sporadycznie wystgpujacego dziatania
niepozadanego, jakimi sg wymioty.

Produkt podaje si¢ w wymienionej wyzej dawce przez kolejne trzy dni.

3.10. Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy przedawkowaniu moze czasami wystapi¢ biegunka lub wymioty. Trzykrotne przekroczenie
dawki nie wplywa na ogdlny stan zdrowia psow, natomiast u kotow moze pojawi¢ si¢ przemijajaca
biegunka lub wymioty, ktére w krotkim czasie ustgpuja samoistnie.

3.11. Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12.  Okresy karencji
Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1. Kod ATCvet:

QP52AA51

4.2.  Dane farmakodynamiczne

Prazykwantel szybko ulega wchtanianiu z miejsca podania, w czasie od 0,5 — 1 godziny osiaga
maksymalne stgzenie surowicy we krwi i dociera do wszystkich narzadéow wewnetrznych, rowniez do
btony §luzowej przewodu pokarmowego, gdzie ulega sekrecji do $wiatla jelit, a wiec miejsca kontaktu
z usadowionymi w $cianie jelit skoleksami tasiemcow. Dziata bojczo na doroste formy tasiemcow jak
i ich postaci larwalne. Mechanizm dziatania polega na: 1) zwigkszeniu przepuszczalnosci okrywy ciala
(tegumentu) dla jonéw wapnia czego efektem jest paraliz pasozyta, 2) zaktéceniu metabolizmu
komoérkowego /zahamowanie wchianiania glukozy/ co prowadzi do wyczerpania rezerw
energetycznych (glikogenu) pasozyta i w efekcie jego $mierci. Badania in vitro na pasozytach,
dowodza Zze podanie prazykwantelu w dawce 0,01 pg/ml powoduje wystapienie gwattownych skurczy
i paralizu pasozyta w ciggu 30 sekund.

Fenbendazol jako lek z grupy benzimidazoli dziata na komorki przewodu pokarmowego pasozytow.
Dziatanie fenbendazolu polega na hamowaniu absorpcji glukozy i jej przemiany w glikogen, ponadto
zahamowany jest rowniez metabolizm glukozy endogennej. Drugim mechanizmem toksycznego
dzialania fenbendazolu jest efekt neurotoksyczny. Badania wskazuja, ze fenbendazol kumuluje si¢ w
duzym stezeniu w grzbietowym i brzusznym pniu nerwowym pasozyta.

4.3.  Dane farmakokinetyczne

Prazykwantel

U psow 1 kotéw o podaniu doustnym, prazykwantel jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany w
zotadku 1 jelicie cienkim. Maksymalne stgzenia w surowicy sa osiggane w zaleznosci od gatunku
pomigdzy 0,3 a 2 godzinami. Prazykwantel jest szybko dystrybuowany do wszystkich narzadow.
Okres pottrwania eliminacji prazykwantelu i jego metabolitow waha si¢ u psow i kotow pomigdzy 2 a
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4 godzinami. U ludzi, psoéw i kotdw prazykwantel jest szybko metabolizowany w watrobie. Gtéwnym
metabolitem jest 4-hydroksy-cykloheksylo-pochodna prazykwantelu. Prazykwantel w postaci swoich
metabolitow jest catkowicie wydalony w ciggu 48 godzin, w 40-71 procentach z moczem oraz 13-31
procentach z z6lcia z katem.

Fenbendazol

Fenbendazol po podaniu doustnym jest powoli i tylko cze$ciowo wchtaniany. Maksymalne stezenia
we krwi sa osiggane u kotow po okoto 4 godzinach, a u pséw po okoto 24 godzinach. Po resorpcji z
uktadu pokarmowego, fenbendazol jest metabolizowany w watrobie do jego sulfotlenku
(oksfendazol), a pozniej do sulfono- i amino- pochodnych. Fenbendazol i jego metabolity sa powoli
dystrybuowane w organizmie, ale w watrobie obserwuje si¢ ich wysokie stezenia. Okres pottrwania
eliminacji z surowicy wynosi okoto 7 godzin u kotow oraz pomiedzy 12 a 18 godzinami u psow.
Fenbendazol w niezmienionej postaci oraz jego metabolity sa gtdéwnie (> 90%) wydalane z katem,
oraz cze$ciowo z moczem i mlekiem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1.  Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane.
5.2. OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata
5.3. Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE, zawierajacy 30 lub 60 tabletek, pakowany pojedynczo w
pudetko tekturowe.

Blistry PVC/Aluminium zawierajace 10 tabletek pakowane po 3, 6, 12 lub 24 sztuki oraz blistry
zawierajace 3 tabletki pakowane po 10, 20, 40 lub 80 sztuk w pudetka tekturowe.

5.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH
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7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

459/98

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

04.02.1998

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

15.07.2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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