A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
WormX 50/144/200 mg tabletta kutyak részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy tabletta tartalmaz:

Hatoanyagok:

Prazikvantel 50 mg
Pirantel-embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi
Osszetétele

Kukoricakeményito

Mikrokristalyos celluloz

Laktoz-monohidrat

Povidon

Karboximetil-keményité-natrium (A-tipus)

Talkum

Magnézium-sztearat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Sarga vagy sargassziirke, kerek, felezovonallal ellatott tabletta.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak kevert fertézéseinek gyogykezelésére a kdvetkez6 fonal- és galandféreg fajok ellen:

Orsoférgek: Toxocara canis, Toxascaris leonina (kifejlett férgek és éretlen intesztinalis fejlédési alakok)

Kamposférgek: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (kifejlett férgek)
Ostorférgek: Trichuris vulpis (kifejlett férgek)

Galandférgek: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis (kifejlett férgek és éretlen

intesztinalis fejlédési alakok)

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Piperazin-szarmazékot és/vagy szerves foszfatésztert tartalmazoé allatgydgyaszati készitménnyel egyiitt nem

alkalmazhato.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések



Barmely anthelmintikum csaladdal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozo
anthelmintikum ismételt és gyakori alkalmazasa utdn. Hatékonysag hianyanak gyanuja esetén allatorvos
tanacsat kell kérni, aki laboratoriumi vizsgalatok elvégzését javasolhatja és azok eredménye alapjan eltérd
hatasmechanizmusu 4allatgydgyaszati készitményt ajanlhat.

Amennyiben igazoltan csak o©nalldé fondl- vagy galandféreg fertdzottség all fenn, akkor az adott
féregcsoportra szelektiven hato allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa javasolt.

A bolhak egy gyakori galandféregfaj, a Dipylidium caninum koztigazdai és fert6zésforrasai. A galandféreg-
fertdz¢és kiujulhat, ha nem keriil sor a kezelés mellett a koztigazddk, mint bolhak, egér elleni védekezésre,
valamint az allat tartézkodasi helyének fertotlenitésére.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az ujrafertdzddés elkeriilésére az egyiitt tartott allatokat egyszerre kell kezelni. Ajanlott az iiritett bélsarat,
férgeket, féregizeket, petéket megsemmisiteni és az allat kdrnyezetét gyakran takaritani és fert6tleniteni.

A pirantel tartalmu szerek csak elévigyazatosan adhatok kahexias allatoknak.

Legyengiilt vagy erdsen fertozott allatokon (a bélsarban szemmel lathatd éloskddok €s féreg szegmensek
esetén) csak a terapias elény/ kockazat allatorvos altali gondos mérlegelését kovetden alkalmazhatd. Némely
esetben az allatorvos javasolhatja a bélsarvizsgalat és a kezelés megismétlését valamely féregellenes
allatgyogyaszati készitménnyel, aminek a hatékonysaga és hatasspektruma megfelelé (pl. Ancylostoma
caninum vagy Toxocara canis fert6zések esetén nematoda ellenes allatgyogyaszati készitményekkel).
Hathetesnél fiatalabb allatok esetében a készitmény alkalmazasa nem feltétlentil sziikséges.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Prazikvantel, pirantel-embonat vagy fenbendazol iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Kiilonleges figyelmet kell forditani a kezelés alatt, hogy a gyermekek ne jatszanak a kezelt allattal, kutyak ne
aludjanak a kezelést kovetd napokban gazdajukkal, foként ne gyermekekkel.

A kornyezet védelmére irdnyulo kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok

Kutya

Ritka Hasmenés, hanyas, étvagytalansdg, az AST (aszpartat-
(10 000 kezelt llatbél tobb mint 1-nél aminotranszferaz)* emelkedése, elesettség el6fordulhat.

de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik):

*atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetOvé teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsadgossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja <vagy annak helyi képviselete> felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetOségeket lasd a hasznalati
utasitas 16. pontjaban.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Vemhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt kutyak vemhességének korai szakaszaban. Ne
alkalmazza a készitményt a vemhesség elsé 4 hetében. Ez id6 eltelte utan és a szoptatas idején kizarolag a
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kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockéazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato. Tenyésztésre
szant kutyaknal kizarolag a kezelést végz0 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A pirantel bazis és a piperazin vegyiiletek kozotti antagonista hatas miatt a készitmény nem alkalmazhato
piperazinnal egyidejileg. Hasonloképpen nem hasznalhatd egyiitt szerves foszforsavészterekkel és
dietilkarbamazinnal. A pirantelhez hasonl6é hatdsmechanizmus és toxikoldgiai sajatossdg miatt keriilni kell a
készitmény morantellel, illetve annak kombinacidival vald egyidejii alkalmazasat.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Kizarolag szajon at alkalmazando.

Adagolas:
Az ajanlott adag 1 tabletta / 10 ttkg (ami megfelel 5 mg/kg prazikvantel, 14,4 mg/kg pirantel-embonat és 20

mg/kg fenbendazol dozisnak).

Altalanos féregtelenitésre elegendd egyszer alkalmazni. Diagnosztizalt bélférgesség esetén a kezelést 14 nap
utan meg kell ismételni.

A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat testtomegét meg kell mérni.

A kutya testtomege (kg) A tabletta mennyisége (darab)
Kolyok és kistestii kutya

2-5 2

> 5-10 1

Kozepes testii kutya

> 10-20 2

> 20-30 3

Nagytestii kutya

> 30-40 4

Alkalmazas modja:
A tabletta kozvetlenill a szajba, vagy Osszetorve a taplalékba keverve adhatd. Nem sziikséges az allatot
koplaltatni a kezelés iddtartama alatt.

Altalaban felnétt kutyak (6 honapos kor felett) féregtelenitése 3 havonta torténik. Amennyiben az éllat
tulajdonosa nem kéri a rendszeres parazita elleni szerrel valo kezelést, alternativ megoldasként 3 havonta
torténd bélsar vizsgalat sziikséges.

Egyes esetekben, pl. szoptatod szuka, fiatal kutyak (6 honapos kor alatt) vagy menhelyeken a féregtelenités
gyakorisdga nagyobb lehet. Ilyen esetekben az allatorvos tandcsat kell kérni a féregtelenitési protokoll
megallapitasahoz.

Ha a készitményt régota alkalmazzak, allatorvos tanacsat kell kérni, aki masik készitmény alkalmazasat
javasolhatja, igy csokkentve a parazitakban kifejlodo rezisztencia kialakulasanak kockazatat.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A célallat tolerancia vizsgalatok soran a tanulmanyozott klinikai, hematologiai, illetve biokémiai
paraméterek egyike sem mutatott szignifikdns valtozast, még a 3 napon at adott, 6tszoros tuladagolas esetén
sem. Az allatgyogyaszati készitmény tuladagolasa gyakorlati koriilmények kozott igen ritkan fordulhat el
annak széles terdpias savja miatt. Amennyiben az extrém tuladagolas kovetkeztében toxikus hatdsra utald
tiinetek jelentkeznek, sziikség esetén tiineti kezelést kell végezni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok ¢és Kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat

is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhet6.



3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP52AA51

4.2 Farmakodinamia

Hatdsmechanizmus:

A pirantel - tetrahidropirimidin szarmazék és embonat sdja - kutydk és egyéb allatok bélférgessége ellen
1966 ota egy széles spektrumu anthelmintikumként ismert hatébanyag. A pirantel depolarizalja a
neuromuszkularis szinapszisokat, valamint bénitja a kolin-észteraz enzimet. Ezek a sejtbioldgiai valtozasok a

férgek goOrcsos bénulasat €s ezaltal azok pusztulasat idézik eld. Hatékony az orséférgek és galandférgek
ellen.

Az izokinolin szdrmazék prazikvantel jo hatékonysdgii anthelmintikum a kifejlett és larva allapota
galandférgek széles spektruma ellen az emberben és az allatokban egyarant. A prazikvantel nagyon gyorsan
felszivodik a parazita kiiltakardjan keresztiil, és eloszlik a parazita szoveteiben. Sulyosan karositja a parazita
kiiltakardjat, ami a parazita Osszehuzodasat és bénulasat eredményezi. Szinte azonnal bekovetkezik a
parazita izomzatanak gorcsOs Osszehuzodasa, és a szincicidlis tegumentum vakuolizacidja. Ezt a gyors
Osszehuzodast a kétértéki kationok, kiillondsen a kalciumion aramlasanak valtozasa magyarazza.

A fenbendazol (metil-5(feniltio)-2-bendzimidazolkarbamat) egy széles koérben alkalmazott benzimidazol-
vegyiilet (a febantel farmakoldgiailag aktiv metabolitja). Hatasmechanizmusa a mikrotubulusok
polimerizacidjanak gatlasan alapul. A fenbendazol a férgek fumarat-reduktaz enzimét bénitja és ezaltal a
gliikkozfelvételt gatolja, igy karositva a parazitdk energiatermel6 anyagcsere-folyamatait. A parazitak
energiatartalékaik felélése utan megbénulnak, majd elpusztulnak.

Alkalmas orsoférgek, kamposférgek, ostorférgek, tiidéférgek, Cysticercus tenuicollis és Giardia fertézések
elleni kezelésre egyarant.

A pirantel-embonat és a fenbendazol kombinacidjanak szinergizmusa megndvekedett hatékonysagot biztosit
az ostorférgek ellen. A pirantel-embonat komponens egyediil magasabb hatékonysagot biztosit a fonalférgek
ellen, mint a fenbendazol, kivéve az ostorférgeket, ami bizonyitja a pirantel-embonat sziikségességét az
allatgyogyaszati készitményben.

Bar a fenbendazol némileg hatasos a Taenia pisiformis galandféreg ellen, a prazikvantel mégis sziikséges a
kombinacidban a 100 %-os hatékonysag elérése érdekében a T. pisiformis és D. caninum elleni kezelésben.
Bizonyitott, hogy a fenbendazol kevéssé hatasos a D. caninum ¢és T. pisiformis ellen.

Az allatgyogyaszati készitmény széles spektrumu anthelmintikum. Hatékony a kovetkezd fajok ellen:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris wvulpis,
Dipylidium caninum, Taenia multiceps és a Mesocestoides fajok.

Az allatgyogyaszati készitmény mindegyik Osszetevje kiilonb6z6 mechanizmus alapjan nyujt parazita
ellenes hatast. Ez kiilondsen fontos, mert egy id0 utdn a parazitak rezisztensekké valhatnak bizonyos
anthelmintikumok ellen.

4.3 Farmakokinetika

A prazikvantel szajon at torténd adasat kdvetéen csaknem teljesen felszivodik a tapcsatornabol. A maximalis
plazmakoncentracié kutydkban 30-60 perc elteltével alakul ki. Felszivodas utan a prazikvantel minden
szervbe eljut, atjut a vér-agy gaton, majd a majban bomlik le inaktiv formaira és tilnyomo részt a vizelettel
valasztodik ki. Ez a kiterjedt megoszlas lehetévé teszi az intesztinalis fejlodési alakok és kifejlett férgek
elleni széles korii hatékonysagat, melyek nagyon valtozatos lokalizaciot mutatnak a gazdaszervezetben.
Kutyakban a prazikvantel metabolizacioja és kivalasztodasa gyorsan végbemegy.

A pirantel-embonat vizben rosszul oldodd s, ennek a tulajdonsidginak koOszonhetéen csokken a
vékonybélbdl vald feszivodasa, igy lehetévé téve, hogy eljusson a vastagbélbe és ott kifejtse hatasat. A
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felszivodas utan gyorsan ¢és csaknem teljesen metabolizalodik aktiv metabolitjaira, melyek a vizelettel és
bélsarral valasztodnak ki. A maximalis plazmakoncentracio 4-6 oraval alakul ki a pirantel-embonat szajon at
torténd adagolasat kovetden.

A fenbendazol a benzimidazol csalddhoz tartozd vegytilet, mely a febantel aktiv metabolitja. A febantel és
fo aktiv szulfoxid metabolitja kutydkban foként a majban keletkezik és a bélsarral iiriil. A fenbendazol
maximalis plazmakoncentracidja a szajon at torténd alkalmazasat kdvetéen 1-2 oraval alakul ki, majd 24-48
ora elteltével a hatdbanyag mar nem mérhetd a plazmaban.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.
5.2 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6 (polietilén tartaly): 3 honap.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6 (bliszter): azonnal felhasznalando.
5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
25°C alatt, szaraz, fénytol védett helyen, az eredeti csomagolasban tarolando.
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
A fel nem hasznalt tabletta toredéket nem szabad tarolni, ki kell dobni.
A fel nem hasznalt fél tablettakat az eredeti csomagolasban, a tartalyban kell tarolni.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon vagy a tartalyon feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele
Els6dleges csomagolas: PVC/Alu bliszter vagy polietilén tartaly.
Kiszerelési egységek:
- 1x2 tabletta, 3x2 tabletta, 10 tabletta, 2x10 tabletta, 10x10 tabletta és 20x10 tabletta
PVC/aluminium buborékcsomagolasban, falt karton dobozban.
- 200 tabletta polietilén tablettatartalyban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

9.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a prazikvantel, pirantel-embonat és

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozd helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési elirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
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7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4389/1/23 NEBIH ATI (2x10 tabletta)
4389/2/23 NEBIH ATI (200 tabletta)
4389/3/23 NEBIH ATI (1x2 tabletta)
4389/4/23 NEBIH ATI (3x2 tabletta)
4389/5/23 NEBIH ATI (1x10 tabletta)
4389/6/23 NEBIH ATI (10x10 tabletta)
4389/7/23 NEBIH ATI (20x10 tabletta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. szeptember 26.

9. A KESZI”[:MENY JELLEMZGINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyészati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

