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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zipyran Plus 50 mg + 50 mg + 150 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazikwantel ....... ... o 50 mg
Pyrantel........ooooiiinne i 50 mg
(w postaci embonianu pyrantelu 145 mg)

Febantel ... 150 mg

Substancje pomocnicze:
Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow
Powidon
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan
Krospowidon
Sacharyna sodowa
Magnezu stearynian
Skrobia kukurydziana
Aromat wotowy

Zbtawa, okragla, czterodzielna tabletka.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie pasozytniczych schorzen jelitowych u pséw, wywotywanych przez nastgpujace pasozyty:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis,
Echinococcus granulosus, Taenia hydatigena, Dipylidium caninum.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub dowolng substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowac u zwierzat ostabionych.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W celu zabezpieczenia si¢ przed ponowng inwazja pasozytow, sprzety przeznaczone dla zwierzat
powinny by¢ doktadnie umyte, legowiska zdezynfekowane.

Zywicielami poérednimi tasiemcow Dipylidium caninum s pchly. W celu zabezpieczenia przed
reinwazjg tych pasozytow nalezy regularnie zwalcza¢ pchly, zardéwno na zwierzetach, jak i w ich
otoczeniu.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na prazykwantel,
pyrantel, febantel powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Anoreksja
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac | Ospatosé¢
pojedyncze raporty): Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka i
wymioty)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.
Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nie$nosci
Ciagza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jednak nie stosowac przez pierwsze cztery tygodnie ciazy.
Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie podawaé¢ jednoczesnie z innymi lekami cholinergicznymi ani z lekami o dziataniu
antycholinergicznym, poniewaz ich dzialanie toksyczne moze zosta¢ wzmocnione.
Nie podawac¢ jednoczesnie z pochodnymi piperazyny.
3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
Tabletke podawac¢ tuz przed jedzeniem bezposrednio lub rozdrobniong i wymieszang z karma.
Podstawowe dawkowanie wynosi: 5 mg prazikwantelu, 5 mg pyrantelu i 15 mg febantelu na kg m.c. (co
odpowiada 1 tabletce na 10 kg m.c.).
Dawkowanie:
Waga zwierzecia (kg) Liczba tabletek
Szczenieta i male psy:

0,5-2 Yz
2-5 Y2




5-10 1

Srednie psy:

10-20 2
20-30 3
Duze psy:

30-40 4

Psy duze o masie ciata wyzszej niz 40 kg nie powinny otrzymywac wigcej niz 4 tabletki.

W celu ochrony psow przed inwazja pasozytow weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
stosowany jednorazowo co trzy miesigce. W miejscach, w ktorych zagrozenie pasozytami jest wysokie
podanie powinno by¢ powtdorzone po 14 dniach. Dotyczy miejsc, w ktérych z powodu obecno$ci
zywicieli posrednich np. pchet czy myszy moze dochodzi¢ duzo czgéciej do ponownych inwazji
pasozytow. Dieta wzmacniajgca ani zadna inna dieta nie jest wymagana.

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

Dawki przekraczajace 4 razy dawke terapeutyczng moga by¢ przyczyna zaburzen ze strony uktadu
pokarmowego takich jak: nudnosci, kolka lub wymioty. W takich przypadkach konieczna jest
obserwacja psa przez lekarza weterynarii.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QP52ACS55

4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do zwalczania inwazji pasozytow wewnetrznych w
tym tasiemcow u psow. Trzy jego sktadniki, prazikwantel, pyrantel i febantel, ktére mozna stosowac
samodzielnie jako skuteczne §rodki przeciwpasozytnicze, zostaly zastosowane jednocze$nie by uzyskaé
srodek o bardzo szerokim spektrum dziatania wobec wigkszosci pasozytow wewngetrznych
wystepujacych u psow.

Prazikwantel — jego wtasciwos$ci pozwalaja na skuteczne zwalczanie inwazji tasiemcoéw we wszystkich
stadiach rozwojowych. Prazikwantel uszkadza powtoki ciata tasiemca, co powoduje, Ze sg one bardziej
wrazliwe na enzymy proteolityczne. Zwickszona przepuszczalno$¢ okrywy ciata dla jonéw sodu i
wapnia prowadzi do raptownego kurczenia si¢ strobili. Pojawiaja si¢ réwnoczes$nie zaburzenia
metaboliczne, wyczerpaniu ulegaja rezerwy energetyczne pasozyta na skutek utraty glukozy. Catkowite
zuzycie glikogenu prowadzi do $mierci pasozyta. W zwalczaniu tasiemcow przydatna jest wlasciwosé
zwrotnego wydzielania prazikwantelu do $wiatla jelita przez komorki nabtonka jelita. Pozwala ona na
docieranie preparatu do miejsc, w ktorych pasozyt jest przytwierdzony do $ciany jelita.

Pyrantelu embonian — praktycznie nie jest wchianiany ze §wiatla jelita. Dziala na pasozyty w jelicie,
gdzie utrzymuje wysokie, terapeutycznie stgzenie. Wywolujac nieodwracalny blok depolaryzacyjny,




embonian pyrantelu doprowadza do porazenia spastycznego mig¢snidwki pasozytow i ich wydalania
wraz z kalem z jelit zywiciela.

Metabolity febantelu — fenbendazol i oksfendazol. skutecznie zwalczajg inwazje nicieni zotadkowo-
jelitowych i ptucnych. Substancje te wigza si¢ z n-tubuling komoérek pasozyta uposledzajac tworzenie
si¢ systemu transportowego w tych komdrkach. Zaburzeniu ulega jednocze$nie metabolizm
weglowodandw, co prowadzi do $mierci pasozyta. Zmiany wystepuja we wszystkich stadiach
rozwojowych nicieni, w tym takze w jajach zawierajacych larwy nicieni.

Zawarta w tabletce mieszanina substancji jest aktywna wobec: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis, Echinococcus granulosus, Taenia
hydatigena, Dipylidium caninum.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Prazikwantel jest wchlaniany w jelicie cienkim i uzyskuje maksymalne stezenie w plazmie po 30-60
minutach po podaniu. Skuteczno$¢ prazikwantelu przeciwko tasiemcom wynika z faktu ich ponownego
wydzielania z krwi do $wiatla jelita przez komoérki nabtonkowe jelita, co prowadzi do uszkodzen glowki
tasiemca. Embonian pyrantelu jest wchtaniany w jelitach w ilosci ok. 10% podanej dawki. Jest szybko
metabolizowany, a jego metabolity wydzielane sg z moczem. Wchtanianie jelitowe febantelu wynosi
ponad 50% podanej dawki. Czas wystgpowania terapeutycznego stgzenia febantelu w krwi jest rozny u
r6znych gatunkéw. Metabolizm febantelu studiowano na owcach i krowach. Po podaniu doustnym w
dawce 7,5 mg/kg lek jest szybko metabolizowany, a forma wyjSciowa osigga bardzo niskie stgzenie we
krwi. Sposrod 10 zidentyfikowanych metabolitoéw najwazniejsze sg te, ktére chemicznie podobne sa do
fenbendazolu i oksfendazolu. Eliminacja febantelu i jego metabolitow nastgpuje gtownie z zo6kcia.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Czg4¢ tabletki pozostalg po podzieleniu nalezy unieszkodliwi¢, nie przechowywac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry PVC/Aluminium zawierajace po 2 lub 10 tabletek, w pudetku tekturowym.
Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 blister po 2 tabletki

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 blister po 10 tabletek

Pudetko tekturowe zawierajgce 25 blistrow po 10 tabletek

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z niego odpadéw

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



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposOb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier S.A.

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

1363/03

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/06/2003

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

