B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Galces Plus tabletki dla pséw

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:

Febantel 150,0 mg
Pyrantelu embonian  144,0 mg ( co odpowiada 50 mg pyrantelu)
Prazykwantel 50,0 mg

Zblte, okragte, tabletki z linig podziatu. Tabletki mogg zostaé podzielone na potowki.

3! Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie inwazji nicieni i tasiemcow przewodu pokarmowego psow takich jak: Toxascaris leonina,
Toxocara canis (postaci doroste i niedojrzate), Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Trichuris vulpis (doroste postaci), Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Taenia
spp., i Dipylidium caninum (postaci doroste i niedojrzate).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z instrukcja
podang w ulotce informacyjnej moze zwiekszy¢ presje selekcyjng i prowadzi¢ do wzrostu oporno$ci
bakterii oraz do obnizenia skutecznosci dziatania leku. Nalezy wzia¢ pod uwage, ze inne zwierzeta w
tym samym gospodarstwie domowym moga by¢ zrodtem ponownego zarazenia dang grupg lub
gatunkiem pasozyta, np. nalezy wzig¢ pod uwage obecnos¢ pchet, i w razie potrzeby nalezy
zastosowac leczenie odpowiednim produktem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:

Dodatkowe $rodki ostroznosci dotyczace diety podczas stosowania u szczeniat i dorostych psow nie sa
konieczne.

Zywicielem posrednim tasiemca Dipylidium caninum sa pchty, dlatego inwazja tego pasozyta bedzie
nawracac do czasu eliminacji zywicieli posrednich.

Rozpoczgcie leczenia zwierzat cigzarnych w kierunku zwalczania robakow obtych nalezy
skonsultowac z lekarzem weterynarii.

Przy leczeniu cigzarnych suk nie nalezy przekracza¢ okreslonych dawek.



Prosz¢ zapoznac si¢ takze z punktem Cigza.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na febantel, pyrantelu embonian lub prazykwantel powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Inne $rodki ostrozno$ci:

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz echinokokoza jest choroba podlegajaca
zgtoszeniu do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), szczegdtowe wytyczne dotyczace
leczenia i monitorowania oraz ochrony ludzi nalezy uzyska¢ od wiasciwego organu (np. ekspertow lub
instytutow parazytologicznych).

Cigza:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ rownoczesnie z produktami zawierajagcymi piperazyne i fosforoorganicznymi lekami
przeciwpasozytniczymi.

Przedawkowanie:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dobrze tolerowany przez psy. Weterynaryjny produkt leczniczy
ma szeroki margines bezpieczenstwa, powyzej trzy i pigciokrotnego przedawkowania.

7. Zdarzenia niepozadane
Psy:
Nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania


mailto:pw@urpl.gov.pl

Jednorazowe podanie doustne.

Dawki zalecane to: 15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu embonianu i 5 mg prazykwantelu na 1 kg
masy ciata. Jedna tabletka na 10 kg masy ciata.

Szczenigta i mate psy:

V4 tabletki na 0,5-2,0 kg m.c.,

% tabletki na wigcej niz 2 kg do 5 kg m.c.,

1 tabletka na wigcej niz 5 kg do 10 kg m.c..

Srednie i duze psy:

2 tabletki na wiecej niz 10 kg do 20 kg m.c.,

3 tabletki na wiecej niz 20 kg do 30 kg m.c.,

4 tabletki na wiecej niz 30 kg do 40 kg m.c. .

Tabletki moga by¢ podane psu bezposrednio, poprzez umieszczenie tabletek u podstawy jezyka, lub
poprzez dodanie tabletek do jedzenia.

Przed podaniem ani po podaniu tabletek nie ma konieczno$ci stosowania glodowki.

9.  Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

U szczenigt stosowanie od 2 tygodnia zycia, co dwa tygodnie az do 12 tygodnia zycia. Wskazane jest
leczenie suk i szczenigt w tym samym czasie.

Regularne odrobaczanie psow, poprzedzone badaniem katu, powinno by¢ przeprowadzane co trzy
miesigce.

W razie silnej inwazji robakéw obtych powtoérna dawka powinna by¢ podana po 14 dniach.

Aby zapewni¢ petna skutecznos¢ produktu leczniczego, nalezy $cisle przestrzega¢ dawkowania i
sposobu jego podawania.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Niedostateczne dawkowanie moze skutkowa¢ nieskutecznym stosowaniem leku i sprzyjaé rozwojowi
OpOrnosci.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.



O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numer pozwolenia: 2190/12

Wielkos¢ opakowan:

1 blister zawierajacy 4 tabletki (4 tabletki)

1 blister zawierajacy 10 tabletek (10 tabletek)

5 blistrow zawierajacych po 10 tabletek (50 tabletek)

10 blistrow zawierajacych po 10 tabletek (100 tabletek)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w

unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PHARMAGAL, spol. sr. 0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Stowacja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

PHARMAGAL POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Stargardzka 7-9

PL — 54 156 Wroctaw

Polska

Tel.: +48 790 227 213

E-mail: pharmagal @pharmagalpolska.pl


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

