ULOTKA INFORMACYJNA
Exitel 230/20 mg aromatyzowane tabletki powlekane dla kotow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Exitel 230/20 mg aromatyzowane tabletki powlekane dla kotow
Embonian pyrantelu, Prazykwantel

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda powlekana tabletka zawiera 230 mg embonianu pyrantelu i 20 mg prazykwantelu.
Dwuwypukta, powlekana tabletka w kolorze biatym przechodzacym w biatawy z linig podziatu po
jednej stronie i jednolita po stronie drugiej.

Tabletka moze by¢ dzielona na dwie réwne czgsci.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie mieszanych infekcji uktadu pokarmowego wywotanych przez nastepujace robaki oble i
ptaskie:

Nicienie: Toxocara cati, Toxascaris leonina,

Tasiemce: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac jednocze$nie z produktami zawierajacymi piperazyne.

Nie podawac¢ kocigtom ponizej 6 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (wymioty) i objawy
neurologiczne, takie jak ataksja i drzenie mig$ni.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Jednorazowe podanie doustne.
Dawkowanie

Zalecana dawka wynosi: 20 mg pyrantelu na kilogram masy ciata (57,5 mg/kg embonianu pyrantelu)
i 5 mg prazykwantelu na kilogram masy ciata. Odpowiada to 1 tabletce na 4 kilogramy masy ciata.

Masa ciala Tabletki
1,0-2,0Kkg Ya
2,1-4,0kg 1
4,1-6,0kg 1Y%

6,1 - 8,0 kg 2

Sposob podawania i okres leczenia.

Tabletke nalezy podawac¢ kotu bezposrednio lub, w razie koniecznosci, ukryta w pokarmie.

W przypadku zakazenia glistami, szczeg6lnie u kociat, nie nalezy oczekiwa¢ catkowitej eliminacji,
w zwigzku z czym moze utrzymywac sie ryzyko infekcji u cztowieka. Dlatego nalezy stosowac
powtodrne terapie przy uzyciu wlasciwego produktu odrobaczajacego w odstepach 14-dniowych az do
2-3 tygodni po odstawieniu mtodych. Jesli objawy choroby utrzymujg si¢, skonsultuj si¢ z lekarzem
weterynarii.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu ustalenia prawidtowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Niewykorzystane potowki
tabletek nalezy wyrzuci¢. Przechowywac blister w zewne¢trznym opakowaniu tekturowym.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie daty waznosci podanej na blistrze
i opakowaniu tekturowym po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Pchty sa posrednimi zywicielami dla jednego z najbardziej powszechnych tasiemcéw - Dipylidium
caninum.

Iwazja tasiemcami wystgpi ponownie, jezeli nie zostanie wprowadzony program zwalczania zywicieli
posrednich, takich jak pchty, myszy itp.

Nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii odno$nie potrzeby i czgstotliwosci ponownego podania
kotom, jesli istnieje ryzyko ponownej inwazji. Nalezy wzia¢ pod uwagg lokalne informacje
epidemiologiczne oraz warunki zycia kota. Wazne jest rowniez usuniecie zrédet mozliwej ponownej
infekcji, takich jak pchty i myszy.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Opornos$¢ pasozytow na okreslong klase srodkoéw przeciwrobaczych moze wystapi¢ po czgstym i
wielokrotnym stosowaniu $rodka przeciwrobaczego z tej samej klasy.

Poniewaz tabletki sa aromatyzowane, powinny by¢ przechowywane w bezpiecznym miejscu,
niedostepnym dla zwierzat. Zwierzgta w ztym stanie lub z silng inwazjg, co moze przejawiac si¢
takimi objawami, jak biegunka, wymioty, obecnos¢ pasozytow w odchodach i wymiotach, staba
kondycja siersci, powinny zosta¢ zbadane przez lekarza weterynarii przed podaniem produktu. W
przypadku kotow wyniszczonych lub z silng inwazjg, produkt nalezy zastosowac jedynie po
przeprowadzeniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.

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

Cigza i laktacja
Nie stosowaé w okresie cigzy, jednak stosowanie w okresie laktacji jest dopuszczalne.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomoc

odtrutki):

Po przedawkowaniu wigkszym niz 5-krotno$¢ zalecanej dawki, zaobserwowano objawy nietolerancji,
takie jak wymioty.

Inne $rodki ostroznoS$ci

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz echinokokoza jest chorobg podlegajaca
zgloszeniu do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), w celu uzyskania informacji
dotyczacych odpowiednich zasad leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z kompetentnymi organami.

Wytacznie dla zwierzat
13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z

NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

2,4,6,8,10,12, 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, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176,
180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 lub 1000 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

ScanVet Poland Sp. z 0.0.



Skiereszewo,

ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno
tel. 61 4264920
Polska



