ULOTKA INFORMACYJNA
Prazitel Plus XL tabletki dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prazitel Plus XL tabletki dla pséw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNCH I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka z aromatem migsa wieprzowego zawiera: Prazykwantel 175 mg, Pyrantelu embonian
504 mg (co odpowiada 175 mg pyrantelu), Febantel 525 mg.

Zo6tta, podtuzna tabletka z liniag podziatu po obu stronach.
Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Doroste psy: leczenie mieszanych inwazji nicieni i tasiemcOw nast¢pujacych gatunkow:
Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formy doroste i p6zne niedojrzate)

Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (formy doroste)

Wiosogléwki: Trichuris vulpis (formy doroste)

Tasiemce:

Tasiemce: Echinococcus species, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia species,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (formy doroste i niedojrzate).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ jednoczes$nie z produktami zawierajagcymi piperazyne.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunke, wymioty).
Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatah niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Zalecane dawki: 15 mg febantelu/kg masy ciata, 5 mg pyrantelu/kg (co dopowiada 14,4 mg pyrantelu
embonianu/kg) i 5 mg prazykwantelu/kg. Dawki te odpowiadajg 1 tabletce Prazitel Plus XL na 35 kg
masy ciafa.

Psy o masie ciala powyzej 35 kg powinny otrzymac¢ 1 tabletke Prazitel Plus XL oraz odpowiednia
liczbe tabletek Prazitel Plus odpowiadajaca dawce 1 tabletka na 10 kg masy ciata.

Psy o masie ciala okoto 17,5 kg powinny otrzymaé % tabletki Prazitel Plus XL.

Tabletki moga by¢ podawane bezposrednio psu lub wraz z pokarmem. Nie ma potrzeby stosowania
gtodowki przed lub po podaniu produktu.

Tabela dawkowania:

Masa ciala (kg) Tabletki

okoto 17,5 kg Y tabletki Prazitel Plus XL

31-35 kg 1 tabletka Prazitel Plus XL

36-40 kg 1 tabletka Prazitel Plus XL plus % tabletki Prazitel Plus
41-45 kg 1 tabletka Prazitel Plus XL plus 1 tabletka Prazitel Plus
46-50 kg 1 tabletka Prazitel Plus XL plus 1% tabletki Prazitel Plus
51-55 kg 1 tabletka Prazitel Plus XL plus 2 tabletki Prazitel Plus
56-60 kg 1 tabletka Prazitel Plus XL plus 2% tabletki Prazitel Plus
61-65 kg 1 tabletka Prazitel Plus XL plus 3 tabletki Prazitel Plus
66-70 kg 2 tabletki Prazitel Plus XL

Jezeli jest ryzyko reinfestacji, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu ustalenia
potrzeby i czestotliwos$ci ponownego leczenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy, w miar¢ mozliwo$ci, doktadnie okresli¢ masg ciata leczonych zwierzat w celu zapewnienia
podania prawidlowej dawki.

Okres waznos$ci podzielonej tabletki: 14 dni.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie uzywac po uptywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci podzielonej tabletki: 14 dni.
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Podczas przechowywania podzielonych tabletek, kazdorazowo nalezy niezuzyte potowki ponownie
umiesci¢ w blistrze oraz pudetku tekturowym.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie stosowaé jednocze$nie z produktami zawierajacymi piperazyng poniewaz dzialanie
przeciwpasozytnicze pyrantelu i piperazyny moze by¢ antagonizowane.

Jednoczesne stosowanie z innymi produktami o dziataniu cholinergicznym moze prowadzi¢ do
zatrucia.

Inwazja tasiemcOw wystapi ponownie, jezeli nie zostanie wprowadzony program zwalczania zywicieli
posrednich, takich jak pchty, muchy itp.

U owiec i szczuréw odnotowano dzialanie teratogenne towarzyszace podawaniu duzych dawek
febantelu. Nie przeprowadzono badan u psow w poczatkowym okresie cigzy. Do stosowania W czasie
cigzy jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u pséw w czasie pierwszych 4 tygodni cigzy.
Nie przekracza¢ ustalonych dawek podczas leczenia cigzarnych suk.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikna¢ nast¢pujgcych dziatan, poniewaz zwiekszaja one ryzyko
rozwoju opornosci i mogg ostatecznie prowadzi¢ do nieskutecznej terapii:

* Zbyt czeste i powtarzane uzycie produktOw przeciwbakteryjnych z tej samej klasy, przez dluzszy
okres czasu.

* Przedawkowanie, co moze by¢ spowodowane niedoszacowaniem masy ciata, niewlasciwym
podaniem produktu.

Ostrzezenia dla uzytkownika:

Po przypadkowym potknieciu nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

W celu zachowania higieny, osoby podajace tabletki psu bezposrednio lub przez dodanie ich do
karmy dla zwierzat, powinny umy¢ rece po podaniu produktu.

Wylacznie dla zwierzat

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

2,4,5,6,8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76,
80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280,
300, 500 lub 1000 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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