ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
InPar® 50/144/200 mg tabletki dla pséw

2. Sktad

Kazda tabletka zawiera
Substancje czynne:
Prazykwantel 50 mg
Embonian pyrantelu 144 mg
Fenbendazol 200 mg

76tta lub z6ftoszara, okragta tabletka z linig podziatu.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy

4. Wskazania lecznicze

Leczenie u pséw mieszanych inwazji dorostych postaci nicieni

i tasiemcow nastepujacych gatunkow:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (postacie doroste

i niedojrzate)

Tegoryjce: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (postacie
doroste)

Wtosogtowki: Trichuris vulpis (postacie doroste)

Tasiemce: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis
(postacie doroste i niedojrzate).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne
lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac jednoczesnie z weterynaryjnymi produktami
leczniczymi zawierajacymi pochodne piperazyny i/lub organiczny
ester fosforanowy.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Opornos$¢ pasozytéw na grupe produktéw przeciwpasozytniczych
moze sie rozwina¢ na skutek czestego, wielokrotnego stosowania
produktéw z danej grupy. W przypadku braku skutecznosci

nalezy zwrdcic sie do lekarza weterynarii, ktéry moze zleci¢
przeprowadzenie badan laboratoryjnych i na ich podstawie
ewentualnie zaleci¢ weterynaryjny produkt leczniczy o innym
mechanizmie dziatania.

W przypadku potwierdzonej, pojedynczej inwazji tylko tasiemcami
lub tylko nicieniami, powinno sie zastosowac jednosktadnikowy
weterynaryjny produkt leczniczy, zawierajacy tylko substancje
tasiemcobdjcza lub nicieniobdjcza.

Pchty s zywicielem posrednim i Zrédtem zakazenia jednego

z powszechnie wystepujacych tasiemcéw — Dipylidium caninum.
Inwazja tasiemcéw moze powrdcic, jesli réwnoczesnie z leczeniem
nie zostanie wprowadzony program kontroli zywicieli posrednich,
takich jak pchty, myszy, jak réwniez Srodowiska.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania
u docelowych gatunkéw zwierzat:

W celu zmniejszenia ryzyka reinwazji wszystkie zwierzeta
utrzymywane razem powinny by¢ poddawane leczeniu w jednym
czasie. Zaleca sie utylizacje wydalanych odchodéw, pasozytow, ich
segmentow i jaj oraz czeste czyszczenie i dezynfekcje Srodowiska
zwierzat. Pyrantel powinien by¢ stosowany ostroznie u psow
wyniszczonych. Leczenie psow ostabionych, wyniszczonych lub silnie
zarobaczonych (w ktorych kale widoczne sa pasozyty lub cztony
tasiemcéw) powinno by¢ prowadzone przez lekarza weterynarii

po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W takim
przypadku lekarz moze zleci¢ badania kontrolne katu i na tej
podstawie zaleci¢ ponowne leczenie weterynaryjnym produktem
leczniczym o odpowiednim spektrum dziatania (np. w przypadku
inwazji Ancylostoma caninum lub Toxocara canis nicieniobdjczym
weterynaryjnym produktem leczniczym). Leczenie zwierzat ponizej
6. tygodnia zycia moze nie by¢ konieczne.

Spegjalne Srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny
produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwtocznie zwrdcic sie

0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie. Osoby o znanej nadwrazliwosci na prazykwantel,
embonian pyrantelu lub fenbendazol powinny unikac kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym. Po podaniu tabletek
nalezy umyc rece. W trakcie leczenia zwierzat nalezy zachowac
szczegdlng ostroznos¢ — dzieci nie powinny bawic sie z leczonymi
zwierzetami, psom nie wolno spac z whascicielami, a w szczegéInosci
z dzie¢mi przez kilka dni po podaniu leku.

(iaza i laktacja:

Bezpieczeristwo weterynaryjnego produktu leczniczego
stosowanego u pséw we wczesnej ciazy nie zostato okreslone.

Nie nalezy stosowac u suk w czasie pierwszych czterech tygodni
ciazy. Po tym czasie i w trakcie laktacji do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. U pséw przeznaczonych do
rozrodu stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii

oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji:
Nie stosowac jednoczesnie ze zwiazkami piperazyny, poniewaz
pyrantel i piperazyna moga dawac efekt antagonistyczny

w zakresie dziatania przeciwpasozytniczego. Nie stosowac razem

z organicznymi estrami fosforanowymi i dietylkarbamazyna.

Ze wzgledu na podobny mechanizm dziatania i charakterystyke
toksykologiczna nie stosowac produktu jednoczesnie z morantelem
i kombinacjami morantelu.

Przedawkowanie:

Nie zaobserwowano niekorzystnego wptywu nawet po trzykrotnym
zastosowaniu 3-5 krotnej zalecanej dawki.

7. Zdarzenia niepozadane
Psy:

Rzadko Biegunka, wymioty, utrata apetytu,
(1do 10 zwierzat/10 000 | wzrost poziomu AST (aminotransferazy
leczonych zwierzat): asparaginianowej)*, osowiatos¢

*Przejsciowy.

Igtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia
ciggte monitorowanie bezpieczeristwa stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej
kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koricowej czesci tej
ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny
Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw



Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska,

Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605,
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Wytacznie podanie doustne.

Dawkowanie:

Zalecana dawka wynosi: 1 tabletka/10 kg masy ciata (co odpowiada
5mg/kg prazykwantelu, 14,4 mg/kg embonianu pyrantelu i 20 mg/kg
fenbendazolu).

Podczas rutynowego leczenia pojedyncza dawka jest wystarczajaca.
W przypadku rozpoznanej inwazji, leczenie nalezy powtdrzy¢ po

14 dniach. Celem zapewnienia podania wtasciwej dawki, masa ciata
powinna by¢ okreslona najdokfadniej jak to tylko mozliwe.

Masa ciata psa (kg) llos¢ tabletek (szt.)
Szczenieta i mate psy

2-5 12

>5-10 1

Psy Sredniej wielkosci

>10-20 2

>20-30 3

Psy duze

> 30-40 4

Sposdh podawania: Tabletke mozna podawac bezposrednio do jamy
ustnej psa lub rozkruszac i mieszac z pokarmem. Nie ma potrzeby
gtodzenia zwierzecia w trakcie leczenia.

Standardowo u dorostych psow (powyzej 6. miesiaca zycia)
odrobaczanie przeprowadza sie co trzy miesiace. Jezeli whasciciel

psa nie zdecyduije sie na reqularng terapie produktami
przeciwrobaczymi, wowczas mozliwg alternatywa moga by¢ badania
katu co trzy miesiace. W niektdrych sytuacjach szczegdlnych, np.

u suk karmiacych, mtodych pséw (ponizej 6. miesiaca zycia) lub

w schroniskach, wskazana moze by¢ wigksza czestotliwos¢ leczenia.
W takim wypadku nalezy skonsultowac sie z lekarzem weterynarii

w celu ustalenia odpowiedniego protokotu odrobaczania. Przy
dtuzszym stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
wskazana jest konsultacja z lekarzem weterynarii, ktory moze zaleci¢
zmiane weterynaryjnego produktu leczniczego w celu zmniejszenia
ryzyka wystapienia opornosci pasozytow.

9. Zalecenia dla prawidtowego podania

Tabletke mozna podawac bezposrednio do jamy ustnej psa lub
rozkruszac i mieszac z pokarmem. Nie ma potrzeby gtodzenia
zwierzecia w trakcie leczenia.

Standardowo u dorostych pséw (powyzej 6. miesiaca zycia)
odrobaczanie przeprowadza sie co trzy miesiace. Jezeli whasciciel

psa nie zdecyduje sie na regularng terapie produktami
przeciwrobaczymi, wowczas mozliwg alternatywa moga by¢ badania
katu co trzy miesigce. W niektérych sytuacjach szczegdlnych, np.

u suk karmiacych, mtodych pséw (ponizej 6. miesiaca zycia) lub

w schroniskach, wskazana moze by¢ wieksza czestotliwos¢ leczenia.
W takim wypadku nalezy skonsultowac sie z lekarzem weterynarii

w celu ustalenia odpowiedniego protokotu odrobaczania.

10. Okresy karencji
Nie dotyczy.
11.Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywac w suchym miejscu, chronic przed Swiattem.

Potéwki tabletek pakowanych w pojemnik polietylenowy
przechowywac w oryginalnym opakowaniu. Nie uzywac tego
weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie po oznaczeniu,,Exp”. Termin waznosci oznacza
ostatni dzier danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego
(pojemnika polietylenowego): 3 miesiace.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego
(blistra): zuzy¢ natychmiast.

12.Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do Smieci.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien sie przedostawac

do ciekdw wodnych, poniewaz prazykwantel, embonian pyrantelu

i fenbendazol moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw
wodnych.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu
usuniecia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub
materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi
systemami odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ Srodowisko.

0 sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza
weterynarii lub farmaceute.

13.Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

14.Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci
opakowan
2467/15

Wielkos¢ opakowania:

- pudetko tekturowe zawierajace blister PVC/Alu po: 1x2, 3x2, 1x10,
2x10, 10x10, 20x10 tabletek

- pojemnik polietylenowy zawierajacy 200 tabletek.

Niektdre wielkosci opakowari moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15.Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
20.04.2023

Szczeg6towe informagje dotyczace powyzszego weterynaryjnego
produktu leczniczego s3 dostepne w unijnej bazie danych produktéw
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pernix Pharma Gydgyszergyarto Kft.

8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,

Kamilla u. 3. (0788/58 Hrsz.), Wegry

Dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z o.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska
tel: +48 81445 23 00,
E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

17.Inne informacje
Produkt moze by¢ sprzedawany tylko przez autoryzowanych
dystrybutoréw.
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