CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

InPar 50/144/200 mg tabletki dla psow

WORM STOP 50/144/200 tablets for dogs (CZ, DE, HU, PT, RO, SK)
POPANDOG 50/144/200 tablets for dogs (ES)

TETRIAS PLUS 50/144/200 tablets for dogs (IT)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:
Prazykwantel 50 mg

Embonian pyrantelu 144 mg
Fenbendazol 200 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Powidon

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka bezwodna koloidalna

Zo6tta lub z6ltoszara, okragla tabletka z linig podziahu.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie u pséw mieszanych inwazji dorostych postaci nicieni i tasiemcodw nastgpujacych gatunkow:
Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (postacie doroste i niedojrzate)

Tegoryjce: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (postacie doroste)

Wiosoglowki: Trichuris vulpis (postacie doroste)

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

3.3 Przeciwwskazania

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

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



3.4 Specjalne ostrzezenia

Opornos¢ pasozytow na grupe produktéw przeciwpasozytniczych moze si¢ rozwinaé na skutek
czestego, wielokrotnego stosowania produktow z danej grupy. W przypadku braku skutecznos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza weterynarii, ktory 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 si¢
zastosowa¢ jednosktadnikowy weterynaryjny produkt leczniczy, zawierajacy tylko substancje
tasiemcobojcza lub nicieniobdjcza.

Pchty s3 zywicielem posrednim i zrodtem zakazenia jednego z powszechnie wystepujacych tasiemcow
— Dipylidium caninum. Inwazja tasiemcdw moze powrocié, jesli rOwnoczesnie z leczeniem nie
zostanie wprowadzony program kontroli zywicieli posrednich, takich jak pchty, myszy, jak rowniez
srodowiska.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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 si¢ utylizacje wydalanych odchodow, 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 tasiemcow) 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.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na prazykwantel,
embonian pyrantelu lub fenbendazol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym. Po podaniu tabletek nalezy umy¢ rece. W trakcie leczenia zwierzat nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ — dzieci nie powinny bawic si¢ z leczonymi zwierzgtami, psom nie wolno spac
z wlascicielami, a w szczegolnosci z dzie¢mi przez kilka dni po podaniu leku.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Biegunka, wymioty, utrata apetytu, wzrost poziomu AST

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych (aminotransferazy asparaginianowej)*, osowiatos¢

zwierzat):

*Przej$ciowy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u psow we wczesnej cigzy nie
zostato okres$lone. Nie nalezy stosowac u suk w czasie pierwszych czterech tygodni cigzy. Po tym
czasie i w trakcie laktacji do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. U pséw przeznaczonych do rozrodu stosowac
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczesnie ze zwigzkami piperazyny, poniewaz pyrantel i piperazyna mogg dawac
efekt antagonistyczny w zakresie dziatania przeciwpasozytniczego. Nie stosowaé razem z
organicznymi estrami fosforanowymi i dietylkarbamazyna. Ze wzgledu na podobny mechanizm
dziatania i charakterystyke toksykologiczng nie stosowaé produktu jednoczes$nie z morantelem i
kombinacjami morantelu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Wylacznie podanie doustne.

Dawkowanie:

Zalecana dawka wynosi:1 tabletka/10 kg masy ciata (co odpowiada 5 mg/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 powtorzy¢ po 14 dniach. Celem zapewnienia
podania wiasciwej dawki, masa ciala powinna by¢ okreslona najdoktadniej jak to tylko mozliwe.

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

2-5 1/2

> 5-10 1

Psy sredniej wielkosci

>10-20 2

>20-30 3

Psy duze

>30-40 4

Sposob podawania: Tabletke mozna podawac bezposrednio do jamy ustnej psa lub rozkruszac i
miesza¢ z pokarmem. Nie ma potrzeby glodzenia zwierzecia w trakcie leczenia.

Standardowo u dorostych pséw (powyzej 6. miesigca zycia) odrobaczanie przeprowadza si¢ co trzy
miesigce. Jezeli wiasciciel psa nie zdecyduje si¢ na regularng terapi¢ produktami przeciwrobaczymi,
wowczas mozliwg alternatywa moga by¢ badania katu co trzy miesigce. W niektdrych sytuacjach
szczegolnych, np. u suk karmigcych, mtodych psow (ponizej 6. miesigca zycia) lub w schroniskach,
wskazana moze by¢ wigksza czestotliwos¢ leczenia. W takim wypadku nalezy skonsultowacé si¢ z
lekarzem weterynarii w celu ustalenia odpowiedniego protokotu odrobaczania. Przy dtuzszym
stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego wskazana jest konsultacja z lekarzem weterynarii,
ktéry moze zaleci¢ zmiang weterynaryjnego produktu leczniczego w celu zmniejszenia ryzyka
wystgpienia opornosci pasozytow.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach tolerancji u docelowych gatunkow zwierzat nie zauwazono znaczacych zmian w
parametrach klinicznych, hematologicznych lub biochemicznych, nawet po podaniu pig¢ciokrotnej
zalecanej dawki w ciagu 3 dni.



Przedawkowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w warunkach terenowych wystepuje bardzo
rzadko ze wzgledu na szeroki zakres terapeutyczny.

W przypadku podejrzenia dziatania toksycznego pojawiajacego si¢ po skrajnym przedawkowaniu,
nalezy stosowac leczenie objawowe gdy to konieczne.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP52AAS51
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Pyrantel, pochodna tetrahydropirymidyny i jej s61 embonianu, jest powszechnie znanym od 1966 roku
produktem przeciwrobaczym o szerokim spektrum dziatania przeciwko pasozytom wystepujacym u
psow i innych zwierzat. Pyrantel powoduje depolaryzacj¢ synaps nerwowo-mig$niowych pasozyta, a
takze hamuje enzym esteraze¢ cholinowa. Prowadzi to do porazenia spastycznego ciata pasozyta i w
efekcie jego $mierci. Embonian pyrantelu jest skuteczny wobec nicieni Zotadkowo-jelitowych i
tasiemcow.

Prazykwantel, pochodna izochinoliny, jest wysoce skuteczny wobec dojrzatych i niedojrzatych form
tasiemcow zarowno u ludzi jak i u zwierzat. Prazykwantel bardzo szybko wchtania si¢ przez
powierzchni¢ pasozyta i jest rozprowadzany w jego ciele. Powoduje powazne uszkodzenia powtoki
ciata pasozyta, prowadzace do skurczu i porazenia. Dochodzi do gwaltownego skurczu tezcowego
migsni pasozyta i szybkiej wakuolizacji powloki syncytialnej. Ten szybki skurcz thumaczy si¢
zmianami w przeptywie kationdw dwuwarto$ciowych, gtdwnie wapnia.

Fenbendazol, metyl-5(feniltio)-2-benzimidazolu karbaminian, to powszechnie uzywany zwiazek
benzimidazolu (farmakologicznie aktywny metabolit febantelu). Mechanizm dziatania polega na
hamowaniu polimeryzacji mikrotubuli. Fenbendazol blokuje enzym reduktaz¢ fumaranowa w ciele
pasozyta i blokuje wychwyt glukozy, co prowadzi do uszkodzenia procesow metabolicznych
odpowiedzialnych za produkcje energii. Po wyczerpaniu zapasow energetycznych, nastgpuje paraliz
pasozytow, a tym samym ich $mier¢. Jest odpowiedni do zwalczania inwazji tasiemcow, tegoryjcow,
wlosoglowek, nicieni ptucnych Cysticersus tenuicollis 1 Giardia.

Synergia potaczenia embonianu pyrantelu i fenbendazolu zapewnia zwigkszong efektywnos¢
przeciwko wtosogtowce. Sam embonian pyrantelu zapewnia wyzsza efektywno$¢ wobec nicieni niz
fenbendazol, z wyjatkiem wtosogtowki, co dowodzi koniecznosci zastosowania embonianu pyrantelu
w weterynaryjnym produkcie leczniczym. Chociaz fenbendazol jest skuteczny w pewnym stopniu
przeciwko Taenia pisiformis, obecno$¢ prazykwantelu jest nadal potrzebna w tym polaczeniu w celu
uzyskania 100 % skuteczno$ci w leczeniu inwazji T. pisiformis i D. caninum. Istniejg dowody, ze
fenbendazol ma tylko nieznaczne dziatanie przeciwko D. caninum i T. pisiformis.

Jest to przeciwrobaczy weterynaryjny produkt leczniczy o szerokim zakresie; skuteczny wobec
nastgpujacych gatunkow: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Trichuris vulpis, Dipylidium caninum, Taenia multiceps 1 gatunkdw Mesocestoides.
Wszystkie sktadniki weterynaryjnego produktu leczniczego wykazuja dziatanie przeciwpasozytnicze,
oparte na roznych mechanizmach. Jest to szczegolnie wazne, poniewaz pasozyty po pewnym czasie
moga sta¢ si¢ oporne na pewne produkty przeciwpasozytnicze.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Prazykwantel po podaniu doustnym jest prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. U
psow maksymalne stezenie w osoczu uzyskuje si¢ po 30-60 minutach. Po wchionigciu lek
rozprowadzany jest do wszystkich narzadow; przechodzi przez barier¢ krew-mozg, a takze do zotci.
Prazykwantel jest metabolizowany do nieaktywnych form w watrobie 1 wydzielany z zétcia.
Nieaktywne metabolity prazykwantelu sg wydalane z moczem. Dystrybucja do wszystkich organow
warunkuje dziatanie przeciwko postaciom larwalnym i formom dorostym tasiemcow, ktore lokalizuja
si¢ w bardzo r6znych miejscach w organizmie zywiciela. Prazykwantel jest szybko metabolizowany i
wydalany u psow.

S6l embonianu pyrantelu jest stabo rozpuszczalna w wodzie, co ogranicza jej wchtanianie z jelit i
pozwala na osiagnigcie wigkszej skutecznosci przeciwko pasozytom w jelicie grubym. Po
wchlonigciu, embonian pyrantelu jest szybko i1 prawie catkowicie metabolizowany do nieaktywnych
metabolitow, ktore sg szybko wydalane z moczem i katem. Po podaniu doustnym u psow,
maksymalne stgzenie w osoczu osiggane jest po 4-6 godzinach.

Fenbendazol jest zwiazkiem benzoimidazolowym i aktywnym metabolitem febantelu. Fenbendazol i
jego znany czynny metabolit sulfotlenkowy pojawiajg si¢ u psow w watrobie i s3 wydalane z moczem
i katem. Po podaniu doustnym u psow maksymalne st¢zenie w osoczu osiagane jest w ciggu 1-2
godziny. Po 24-48 h substancja nie jest wykrywalna w osoczu.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

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

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, chroni¢ przed swiattem.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Niewykorzystane cze$ci tabletek z blistra powinny zosta¢ usuniete, nie moga by¢ przechowywane.
Potowki tabletek pakowanych w pojemnik polietylenowy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
pudetku lub pojemniku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Materiat opakowania bezposredniego: blister PVC/Alu lub pojemnik polietylenowy.

Wielko$¢ opakowania:

- pudetko tekturowe zawierajace blister PVC/Alu po 1x2, 3x2, 1x10, 2x10, 10x10, 20x10 tabletek.
- pojemnik polietylenowy zawierajacy 200 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekoéw wodnych, poniewaz
prazykwantel, embonian pyrantelu i fenbendazol mogg by¢ niebezpieczne dla ryb i innych
organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

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

2467/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/10/2015.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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



