1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Anipracit, 56,80 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

| ml zawiera

Substancja czynna:
Prazykwantel 56,80 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Bezbarwny, przejrzysty roztwor.,

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Pies, kot.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji pasozytniczych przewodu pokarmowego u psow 1 kotow wywolanych przez
tasiemce:

Taenia spp.

Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis

Muiticeps multiceps

Mesocestoides spp.

Dipylidium caninum

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat 1 kociat ponizej 4 tygodnia zycia.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje¢
pomocnicza.

4.4, Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat
Brak.

4.5. Specjalne $rodKki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki ostroznosci dla
0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierze¢tom

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzgt
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne



Ze wzgledu na niebezpieczenstwo zarazenia si¢ Echinococcus spp. osoby podajace ten produkt
leczniczy weterynaryjny powinny zachowac szczegdlng ostroznosé oraz srodki ochrony osobiste;.
4.6. Dzialania niepozadane (cz¢stotliwos$é i stopien nasilenia)

Przy podawaniu podskérnym moga wystapi¢ objawy miejscowego podraznienia w miejscu
wstrzyknigeia. Czasami moze wystapi¢ jadlowstret, $linotok, wymioty i biegunka.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Prazykwantel nie posiada dziatania mutagennego, kancerogennego, teratogennego. Nie wptywa na
rozrod 1 plodno$¢ ani na rozwdj plodu. Ze wzgledu na brak badan bezpieczenstwa u samic gatunkow
docelowych, stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie ciazy i laktacji powinno
odbywac si¢ po ocenie stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac lacznie z deksametazonem, poniewaz lek ten obniza stezenie prazykwantelu w
surowicy krwi.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do wstrzykiwan podskérnych i domigsniowych. W leczeniu inwazji tasiemcow z rodzaju
Echinococcus zaleca si¢ podawanie domigsniowe. Dawka praktyczna dla psa i kota wynosi 0,1 ml/kg
m.c. co odpowiada 5,7 mg prazykwantelu na kg m.c. Przy podaniu podskornym dawke przekraczajaca
objetos¢ 3 ml nalezy podzieli¢ i wstrzykiwaé w dwdch roznych miejscach. Lek stosowaé jednorazowo.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Nie stwierdzono.
4.11. OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze
Kod ATCvet: QP52AA0]1

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Prazykwantel dziata bojczo na wszystkie wazne gatunki tasiemcow wystepujace u psow i kotow,
Zarowno na ich formy doroste jak i postacie larwalne. Przede wszystkim dziala na wszystkie gatunki
Taenia spp., Multiceps multiceps, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus
oraz Echinococus multilocularis wystepujace u psow i kotow.

Prazykwantel szybko si¢ wchiania przez okrywe ciala pasozytow i jest rownomiernie rozprowadzany.
Badania in vitro 1 in vivo wykazaly, ze dochodzi do szybkiego i powaznego uszkodzenia okrywy
pasozyta, ale tylko w jej przedniej czesci. In vitro stezenie 0,01 pg/ml powoduje skurcz i porazenie
pasozyta w ciagu 30 sekund. Szybki poczatek dzialania, wynika w duzej mierze ze zwigkszenia
przepuszczalnosci okrywy ciala dla jonéw wapnia Ca™", wywolanej przez prazykwantel prowadzac do
rozregulowania metabolizmu pasozyta.



5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Prazykwantel jest szybko i catkowicie wehtaniany po podaniu i szybko rozprowadzany do wszystkich
organow. Okres péltrwania prazykwantelu w niezmienionej formie wynosi 1 — 2.5 godziny, a okres
poltrwania prazykwantelu i jego metabolitow (mierzony jako radioaktywnosé) wynosi 4 godziny. W
surowicy wiaze si¢ w 85% z biatkami osocza. Prazykwantel jest szybko metabolizowany w watrobie.
£ watroby wydalany jest w postaci metabolitu. 80% podanej dawki jest wydalone w ciagu 4 dni, z
czego 80-90% jest wydalone juz w ciagu pierwszych 24 godzin. Glownymi metabolitami sa
hydroksylowe produkty rozkiadu prazykwantelu (pochodne 4-hydroksy-cykloheksylo-karbonylowe).
Metabolity hydroksylowe sa eliminowane w 60-80% przez nerki, w 15-37% przez pecherzyk zotciowy
oraz w 6% poprzez sekrecje z jelit.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Chlorobutanol potwodny
Alkohol benzylowy

6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoscei, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi.

6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego/rozcienczeniu
lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

0.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C,
Chroni¢ przed swiatlem,

6.5. Rodzaj opakowania bezpos$redniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Butelka ze szkfa brunatnego typu II, zawierajgca 10 ml roztworu, zamknigta gumowym korkiem i
aluminiowym kapslem, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

0.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
460/98

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

04.02.1998
28.03.2003
16.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



