B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Antiverm 0,461 g/tubostrzykawke, pasta doustna dla kotow

2. Skiad
Kazda tubostrzykawka zawiera:

Substancja czynna:
Pyrantelu embonian 0,461 g

Substancja pomocnicza:
Glikol propylenowy 0,25 g

Ggsta, jednolita pasta o zottym zabarwieniu.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Kot.
4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie inwazji nicieni zotadkowo-jelitowych wywotanych przez glisty: Toxocara cati i Toxocaris
leonina oraz tegoryjce: Ancylostoma tubaeforme.
S. Przeciwwskazania

Nie odrobaczaé¢ zwierzat chorych lub w trakcie rekonwalescencji.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Tubostrzykawka zawiera (w zaleznosci od masy ciata kota) wiele dawek leku. Nalezy odmierzy¢ Scisle
okreslong ilo$¢, aby nie przekroczy¢ zalecanej dawki.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u zwierzat wyniszczonych, co zwigzane jest z mozliwoscig pojawienia si¢
efektow nikotynopodobnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora.

Ciaza.
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie zaleca si¢ podawania produktu w trakcie lub po podaniu innych lekow przeciwko endo i
egzopasozytom. Nie stosowac¢ razem z piperazyna, lewamizolem, dwumetylokarbamazyng i
fosfoorganicznymi inhibitorami acetylocholinesterazy.

Przedawkowanie:

Przy stosowaniu dawki siedmiokrotnie przekraczajacej lecznicza nie stwierdza si¢ objawdw toksycznych
u kotéw odrobaczanych tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

W przypadku przedawkowania podaje si¢ atroping.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno
miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kot

Czgsto$¢ nieznana ( nie moze by¢  |Wymioty
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez wymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosié
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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.

Produkt podaje si¢ w jednorazowej dawce 57,65 mg/kg m.c. pyrantelu embonianu, co odpowiada ok. 1 g
pasty na 1,5 kg m.c. kota. Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ doustnie wyciskajac gteboko na
jezyk i regulujgc potrzebng ilo§¢ produktu podziatka umieszczong na ttoku tubostrzykawki lub
odmierzong ilo$¢ miesza si¢ z niewielkg ilo$cig karmy.

Osobniki pochodzace z silnie zakazonych srodowisk dla uzyskania pelnego efektu odrobaczania
wymagajg powtoérnego podania produktu po 2-3 dniach, srodowisko, w ktorym przebywajg nalezy
odpowiednio odkazi¢.

Produkt moze by¢ stosowany u kotek cigzarnych — pierwsza dawke nalezy podac¢ na 1 tydzien przed
terminem porodu, drugg na 4 tygodnie po porodzie.

Jedna tubostrzykawka wystarcza do odrobaczenia kotow o wadze 8 kg m.c.



9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to uchroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowania
175/95

Dostepne opakowania:
Tubostrzykawka zawierajgca 5 g produktu pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéow (http://medicines.health.europa.cu/veterinary).




16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Biowet Drwalew sp z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
Polska

email; dzialania.niepozadane@biowet.drwalew.pl
tel: 691 014 430

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Polska




