1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pyrantel Vetos-Farma, 2,2 g/ 100 g, pasta doustna dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna: Embonian pyrantelu — 2,2 g/ 100 g.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pasta doustna.

Pasta koloru zoltego, bez zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pics.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszcezegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Robaczyce jelitowe u pséw wywolane przez wrazliwe na dzialanie leku formy dorosle nicieni, takich
jak: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Physaloptera.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zbvt czeste i dlugotrwale stosowanie tego samego srodka przeciwpasozytniczego moze dnprrcfwaclz‘m
do uodpornienia si¢ pasozytow na substancj¢ czynna. W razie podejrzenia braku skutac_:-:m::-scl: I‘llﬂ]f:?.}-’
przeprowadzi¢ odpowiednie badania laboratoryjne (test redukeji liczby jaj w kale). Jesli u}fmkl
badania wskazuja na wystgpowanie opornosci, nalezy zastosowac Srodek przeciwpasozytniczy o
innym mechanizmie dzialania.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W celu zmniejszenia ryzyka reinwazji wszystkie psy utrzymywane razem powinny by¢ pﬂddﬂl‘-’:ﬁnc
leczeniu w jednym czasie. Po kazdym odrobaczaniu nalezy starannie oczyscic miejsce by.tn:}wuma
zwierzecia. Odchody zwierzat powinny by¢ usuwane np. zakopane lub wrzucone do specjalnego
pojemnika na odpady.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Unika¢ bezposredniego kontaktu skory z produktem. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopiei nasilenia)



l:J ml-::mdych_ zwim:zq.t moga wystapi¢ nudnosci 1 wymioty. Dziatania niepozadane nasilajg srodki
fosfoorganiczne i dietylokarbaminiany, stosowane czg¢sto do zwalczania pasozytow zewnetrznych.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy 1 laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nie stosowac jednoczesnie z piperazyng.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt jest przeznaczony do podawania doustnego bezposrednio do jamy ustnej lub po wymieszaniu
z karma w dawce 14—15 mg embonianu pyrantelu/kg me, co odpowiada 0,63-0,68 g produktu/kg m.c.
Jedna tubostrzykawka wystarcza do leczenia psa o masie 15 kg. Tubostrzykawka jest zaopatrzona w
podziatke, umozliwiajaca podzial zawartosci na 10 czesci, co oznacza, 7¢ jedna czes¢ wystarcza na
odrobaczenie psa o masie 1,5 kg.

Produkt nalezy podawaé dwukrotnie w odstepie 10-dniowym. Zaleca si¢ regularne odrobaczanie psow
co 3 miesiace. Po raz pierwszy produkt mozna poda¢ szczenigtom, ktore ukonczyly drugi tydzien
zycia. W przypadku dlugotrwalego stosowania produktu wskazane jest okresowe wykonywanie
badania koproskopowego w celu oceny skutecznosci leczenia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udziclaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Embonian pyrantelu jest stabo rozpuszczalny w wodzie | praktycznie nie wchiania si¢ ze Swiatla
przewodu pokarmowego. Ze wzgledu na duzy margines bezpieczenstwa, przypadki przedawkowania
nie stanowia problemu nawet u bardzo matych szczeniat.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze, tetrahydropirymidyny.
Kod ATCvet: QP52AF02

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Pyrantel jest lekiem przeciwrobaczym o szerokim spektrum dziatania nalezacym do grupy
tetrahydropirymidyn. Zwiazki te sa agonistami acetylocholiny (ACh) 1 powoduja powstanie
nicodwracalnego bloku depolaryzacyjnego w synapsach nerwowo-miesniowych, co prowadzi do
paralizu pasozyta.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Aktywnos$¢ embonianu pyrantelu jest ograniczona do dzialania na bytujace w przewodzie
pokarmowym pasozyty. Jest to zwigzek stabo rozpuszczalny w wodzie i praktycznie nie wchlania si¢
ze Swiatla przewodu pokarmowego, co warunkuje jego niska toksycznosc. Niewielkie ilosci
wehlaniane do krwiobiegu sa szybko metabolizowane i nie stanowia zagrozenia dla organizmu
zwierzecia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karmeloza sodowa
Aspartam

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: opakowanie jednorazowego
uzytku.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Dozownik (tubostrzykawka) wykonany z PE, zawierajacy 10 g produktu, pakowany pojedynczo w
pudelko tekturowe.

6.6  Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

T NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy
Vetos—Farma” Sp. z o.0.

ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

tel.; 74/ 833 74 85-8

faks: 74/ 833 56 69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

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

018/99

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

3 wrzesnia 1999
2 grudnia 2004



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



