A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Aniprantel Cat 230/20 tabletta macskak részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Pirantel-embonat 230 mg

Prazikvantel 20 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

Halvanysdrga szinli, jellemz0 szag(l, enyhén keser( izfi, 10 mm atmérdj0, felez6vonallal ellatott tabletta.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska

4.2 Terdpids javallatok céldllat fajonként

Széles spektrumm anthelmintikum macskak kevert fonal- €s galandféreg fertbzotiségének a kezelésére:
Orsoférgesség: Toxocara cati, Toxascaris leonina (fiatal alakok ellen is)
Kamposféreg-fertdzottség:  Ancylostoma tubagforme, Uncinaria stenocephala

Galandférgesség: Echinococcus multilocularis, Taenia spp., Dipylidium caninum (fiatal alakek ellen is)

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhatd a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiiléinleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozdan
A bolha egy gyakori galandféregfaj, a Dipylidivm caninum koztigazdija.
A kiztigazddk (pl. bolhak, egerek, stb.) elleni védekezés hidnydban bizonyosan kittjul a galandféreg fertbzottség.
Ugyelni kell az aldbbiak mellézésére, mivel novelhetik a rezisztencia kialakulasdnak kockdzatat és végsd soron a
kezelés hatastalansigat eredményezhetik:

- ugyanabba a csoportba tartozé anthelmintikumok tuIsaoosan gyakori, ismételt alkalmazasa hosszabb iddszakon

at,
- aluldozirozas a testtomeg alulbecslése vagy a készitmény helytelen alkalmazisa miatt.

4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges dvintézkedések
A pirantel tartalmii szerek csak elévigydzatosan adhatok kachexids allatoknak.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Az altalanos munkavédelmi dvorendszabalyokat kell betartani! ]

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény haszn'ﬁgl utaéltasab vag
cimkéjét.

Prazikvantel vagy pirantel-embondt iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az al]atgyogyas‘z@a
érintkezést.

Az allatokat a tabletta beaddsa utan 24 ordig javasolt zart helyen tartani, és az iiritett bélsarat, férgeket, féregizeket,
petéket megsemmisiteni.

-Javasolt az allat kirnyezetét gyakran takaritani és ferttleniteni, majd alaposan kezet mosni. A kezelést kovetd
napokban a gyerekeket tavol kell tartani a macskaktol. '

]

Az echinokokkézis az emberekre is veszélyes. Mivel az echinokokkdzis az Allategészségiigyi Vilagszervezetnél (OIE)
bejelentendd betegség, a kezelésre és gondozdsra, valamint az emberek védelmére lkillénleges iranymutatisok
érvényesek, amelyeket a megfeleld illetékes hatdsagtdl kell beszerezni.



4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és sulyossiga)

A készitmény akut toxicitisa > 2000 meg/ttkg. A célallat-tolerancia vizsgélatok sordn a tanulmanyozott klinikai,
hematologiai, illetve biokémiai paraméterck egyike sem mutatott szignifikins valtozast még Stszords taladagolas esetén
sem. Mellékhatasok a klinikai vizsgalatok sordn sem mutatkoztalk.

4.7 Vemhesség, laktdcié vagy tojasrakds idején torténd alkalmazas
Vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkdlesinhatasok és egyéb interakeidk

A pirantel bazis és a piperazin vegyiiletek kdzdtti antagonista hatds miatt a készitmény nem alkalmazhatd piperazinnal
egyidejlileg. Hasonloképpen nem hasznalhaté egyiitt szerves foszforsavészterekkel és dietilkarbamazinnal. A
piranitelhez hasonlé hatdsmechanizmus és tox1k010g1a1 sajatossagok miatt kerililni kell a készitmény morantelle]l és
levamizollal val6 egyiittes hasznalatat,

4.9 Adagoldas és alkalmazasi méd
Adagolas:

4 testtdmeg kxlogrammonkent 1 tabletta
<2 kg 1/2 tabletta

24 kg 1 tabletta

4-8 kg 2 tabletta

Alkalmazds modja:

Szdjon 4t torténé alkalmazasra. A tabletta kizvetlenill a szijba vagy erre alkalmas taplalékba (egy darab husba,
kolbaszba, stb.) helyezve adhat6 be. Koplaltatds az adagolas elott nem szilkséges.

A szokasos féregtelenitéshez | kezelés elegendd.

Az Ujrafert6zddés veszélye miatt a megelszd kezelést 3 havonta célszerti elvégezni.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitmény tiladagoldsa gyakorlati koriilmények kozott igen ritkan fordulhat eld, a preparatum széles terapias savja
miatt. Amennyiben az extrém tiladagolas miatt feltételezett toxikus hatdsra utalo tiinetek jelentkeznek, sziikség esetén
tiineti kezelést kell végezni.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozisi id6(k)
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: Anthelmintikumok, kinolon-szarmazékok és rokon vegyiileteik, prazikvantel kombinaciok
Allatgydgyaszati ATC kéd: QPSZAAS]

51 Farmakodindmiss tulajdonsigok
A készitmény prazikvantel és pirantel-embonat hatéanyagokat tartalmazé széles hatasspektrumi anthelmintilum, Igen
hatékony a macskdk gyakorlati szempontbol jelentds valamennyi galand- és fonélférge ellen, beleértve szamaos féregfaj
fejlodési alakjait is. Hatéanyagai kdziil a prazikvantel a human és az 4llatorvosi.terapiaban hag »nal/tus eéhﬁtélgo abb
galandfereg ellenes szer, amely 100%—os hatasu az Echmococcus multzlocular is ellen is. d\

és kamposfeju férgei (Anecylostoma caninum, Uncinaria stenocephala) ellen; ugyanakkor nem RIe
ostorférgel (Trichuris vulpis) ellen. >
A célallat-tolerancia vizsgalatok eredményei szerint a készitmény terdpids sivja széles, nel‘l,ekhataso
tiilladagoldsban sem okoz. A N

A pirantel-embonét acetilkolin-szer(i hatdssal rendelkezik, a parazita nikotin kolinerg receptorait ti@za/a/fergek
spasztikus bénuldsat idézi eld.

A prazikvantel a parazita testfelilletén at gyorsan felszivodik és a testében cgyenletesen eloszlik. A parazita
izomzatinak azonnali, gdrcsds dsszehizodasa, valamint a szincicialis tegumentum gyors vakuolizacidja figyelhet meg,
Ez a gyors Gsszehizodas a kétértékil kationok, foként a kalcium dramlasanak megvaltozdsival magyarazhaté. Ez
okozza a parazita kiiltakardjanak silyos kérosoddsat, ami a parazita anyagceseréjének felborulasahoz, levilasahoz és
pusztulasahoz vezet.
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5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A pirantel-embonat a gyomor-bélesatornabol kismértékben szivodik fel, ennek koszonhetben eljut a macskak
bélrendszerének alsobb szakaszaiba is. A szérum csticskoncentraciok idébeli megjelenése nagy egyedi eltéréseket
mutat, A felszivodott pirantel-embondt gyorsan metabolizalddik, majd a vizelettel és a bélsarral tril.



3.

A prazikvantel felszivodasa a gyomor-bélcsatornabol j6, 80% koriili. A nagymértékil , first-pass” metabolizmus miatt
azonban viszonylag kis része jut be a vérkeringésbe.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Hidegen duzzadé keményito
Laktéz-monohidrat
Mikrokristdlyos celluloz

Povidon

Talkum

Magnézium-sztearat
Karboximetil-keményité-natrium
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

0.2 Fébb inkompatibilitdsok
Nem ismert,

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyészati készitmény felhasznalhato: 2 év.

0.4 Kiilonleges tarolasi eldirdsok
Az eredeti csomagolasban, 25°C alatt tarolando.

6.5 A koézvetlen csomagolis jellege és efemei
5x2 tabletta foliacsikban és papirdobozban,

6.6 A fel nem hasznilt dllatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhaszniliasibdl szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgybgydszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kévetelményelmek
megfelelden kell megsemmisfteni.

Az Aniprantel Cat nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi él6lényekre.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY J OGOSULTJA
Pharma VIM Kft., 1029 Budapest, Adyliget, Pipitér u. 5.

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()
3464/1/14 NEBIH ATI (5x2)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ME (IZ’IJITASANAK
A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2014, janvar 31.
A forgalomba hozatali engedély megijitdsanak datuma: 2018. szeptember 26.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
20183. szeptember 26.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.



