ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Antiverm 0,324 g/tubostrzykawke, pasta doustna dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tubostrzykawka zawiera:

Substancja czynna:
Pyrantelu embonian 0,324 g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych | Sklad iloSciowy, jes§li ta informacja jest

i pozostalych skladnikow niezbedna do  prawidlowego  podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Glikol propylenowy 0,75 ¢g

Karbomery (Carbomer 934)

Formaldehyd 40%

Sacharyna sodowa

Sodu wodorotlenek

Potasu sorbitan

Polisorbat 80

Woda oczyszczona

Gesta, jednolita pasta o zottym zabarwieniu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji nicieni zotagdkowo-jelitowych wywotanych przez glisty: Toxocara canis i
Toxocaris leonina oraz tggoryjce: Uncinaria stenocephala i Ancylostoma caninum.

3.3 Przeciwwskazania

Nie odrobaczaé zwierzat chorych lub w trakcie rekonwalescencji.

3.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat




Tubostrzykawka zawiera (w zalezno$ci od masy ciata psa) wiele dawek leku. Nalezy odmierzy¢ scisle
okreslong ilo$¢, aby nie przekroczy¢ zalecanej dawki.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza i laktacja:
Nie ma przeciwwskazan do stosowania w okresie ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

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

4.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Produkt podaje si¢ w jednorazowej dawce 14,5 mg/kg m.c. pyrantelu embonianu co odpowiada 0,67 g
pasty/1 kg m.c. aplikowanej gleboko na jezyk. Dawke nalezy doktadnie odmierzy¢ wedtug skali na
tloku tubostrzykawki. Osobniki pochodzace z silnie zakazonych srodowisk, dla uzyskania petnego
efektu odrobaczania z reguly wymagaja powtornego podania produktu po 2-3 dniach, srodowisko

w ktérym przebywajg nalezy odpowiednio odkazic.

Produkt moze by¢ stosowany u suk ci¢zarnych — pierwsza dawke nalezy podaé na 1 tydzien przed
terminem porodu, drugg na 4 tygodnie po porodzie.

Jedna tubostrzykawka wystarcza do odrobaczenia psow o wadze 25 kg m.c.

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



Przy stosowaniu dawki siedmiokrotnie przekraczajacej leczniczg nie stwierdza si¢ objawow
toksycznych u pso6w odrobaczanych weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku
przedawkowania podaje si¢ atroping.

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:

QP52AF02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Embonian pyrantelu jest lekiem nicieniobdjczym, ktérego mechanizm dzialania wynika z
selektywnego agonistycznego wptywu na cholinergiczne receptory nikotynowe znajdujace si¢ w
mig$nidwce nicieni, co prowadzi do skurczu i spastycznego porazenia ciata robakdw, a nastgpnie do
ich szybkiego usmiercania i wydalenia z przewodu pokarmowego zywiciela. W szczegotowych
badaniach nad mechanizmem dziatania wykazano, ze pyrantel powoduje wzrost przewodno$ci i
doprowadza do depolaryzacji bton poprzez otwarcie kanatdéw jonowych sodowo-potasowych, a
nastgpnie dochodzi do ich zablokowania przez molekuty pyrantelu, ktore sg duzymi kationami
organicznymi.

4.3 Dane farmakokinetyczne

a) Wchianianie

Embonian pyrantelu charakteryzuje si¢ stabg rozpuszczalno$cig w wodzie przez co praktycznie nie
wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Wlasciwo$¢ ta zapewnia mu wysoki wspotczynnik
bezpieczenstwa, stabilne stgzenie terapeutyczne i wynikajgcego z tego skuteczne dziatanie.

b) Dystrybucja
Embonian pyrantelu nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, co powoduje, ze w duzej
koncentracji dociera do miejsca dziatania w obrebie jelit cienkich.

¢) Metabolizm

Embonian pyrantelu jest praktycznie niewchtanialny z przewodu pokarmowego.

Najwyzsza koncentracja w osoczu po podaniu doustnym pyrantelu w dawce 8,7 mg — 10 mg na 1 kg
m.c psa osigga wartos¢ 0,6 mcg / ml w 4 do 6 godzin po podaniu.

d) Eliminacja

Szybko ulega eliminacji po 96 godzinach w okoto 15% z moczem, reszta z kalem. Metabolity
eliminowane sg w okoto 80% z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:1 rok
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj isklad opakowania bezpoSredniego

Tubostrzykawka z PE do doustnego podawania leku zawierajaca 15 g produktu pakowana pojedynczo
w pudetko tekturowe.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Ilub materiatbw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp z o.0.

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

1001/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

17.05.2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.



Szczegdlowe informacje dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw ( https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




