B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Paratex Palatable, 50 mg + 144 mg, tabletki dla psow

2. Sklad

Jedna tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Prazikwantel 50 mg
Pyrantelu embonian 144 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do zwalczania inwazji pasozytow wewnetrznych
u psow: dojrzatych i niedojrzatych form glist (Toxocara canis, Toxascaris leonina), dojrzatych
tegoryjcow (Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala) oraz dojrzatych i niedojrzatych form
tasiemcow (Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinoccoccus spp.).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 2 tygodnia zycia.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub dowolng substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

W przypadku inwazji Echinoccocus spp. nalezy zastosowa¢ dodatkowa ochrong (rekawiczki
jednorazowe, ptyny dezynfekcyjne) 0osob kontaktujacych si¢ z odrobaczonymi psami.

W razie przypadkowego spozycia nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ opakowanie lub
ulotke.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy taczy¢ weterynaryjnego produktu leczniczego z produktami zawierajgcymi lewamizol,
morantel, piperazyne, a takze dietylkarbamazol.

Przedawkowanie:
Objawy zatrucia mogg wystgpi¢ po podaniu dawki 40-krotnie przekraczajgcej zalecanag.
Objawami zatrucia sg m.in. nadmierne §linienie, wymioty, posmutnienie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:




Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Pies:
Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Wymioty*
okreslona na podstawie dostepnych
danych

*przy wysokich dawkach prazikwantelu

Zglaszanie 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 przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, 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, drogai i spos6b podania

Podanie doustne.

Produkt podaje si¢ jednorazowo, po jednej tabletce na kazde 10 kg m.c. zwierzecia (co odpowiada
podaniu jednorazowej dawki 5 mg prazikwantelu/kg m.c. oraz 14,4 mg embonianu pyrantelu/kg m.c.).
W praktyce podaje si¢ nastepujace ilosci leku:

- 0 masie ciata od 2 do 5 kg — !/» tabletki;

- o masie ciata od 5 do 10 kg — 1 tabletke;

- o masie ciata od 10 do 20 kg — 2 tabletki,

- o masie ciata od 20 do 30 kg — 3 tabletki;

- o masie ciata od 30 do 40 kg — 4 tabletki,

- o masie ciata od 40 do 50 kg — 5 tabletek.

Tabletki w ilosci odpowiedniej do masy ciata psa mozna poda¢ wprost do jamy ustnej zwierzecia,
(najlepiej na nasadg jezyka) albo zmiesza¢ z karma.

W przypadku silnie zaawansowanej inwazji oblencow mozna powtdrnie poda¢ produkt po 14 dniach.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

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

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25 °C.
Niewykorzystane czesci tabletek nalezy zniszczy¢.


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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi 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 receptg weterynaryjng.

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

Pozwolenie nr 1387/03
Blister z folii aluminiowo-polietylenowej zawierajacy po 2 tabletki, pakowany w tekturowe pudetka
po: 5 sztuk (10 tabletek), 13 sztuk (26 tabletek), 25 sztuk (50 tabletek), 50 sztuk (100 tabletek).

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.
H-2143 Kistarcsa, Batthyany u.6

Wegry

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

02-001 Warszawa

Tel. 226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl




