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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Prazitel Plus tabletta kutyak részére A.U.V.
MINOSEGI S MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy tabletta tartalma:
Hatéanyagok:
Prazikvantel 50 mg
Pirantel 50 mg (megfelel
144 mg pirantel-
embonatnak)
Febantel 150 mg
Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
GYOGYSZERFORMA
Tabletta

Vilagossarga tabletta, az egyik oldalan kereszt alaku tor8vonallal.
A tabletta két egyenld vagy négy egyenld részre oszthato.

KLINIKAI JELLEMZOK
Célallat faj
Kutya

Terapias javallatok célallat fajonként

A kovetkezé fonal- és galandféregfajok altal okozott kevert fertdzések gyogykezelésére kutyakban:
Fonalférgek:

Orso6férgek: Toxocara canis, Toxascaris leonina (kifejlett férgek és kései éretlen fejlodési alakok).
Kampésférgek: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (kifejlett férgek).

Ostorférgek: Trichuris vulpis (kifejlett férgek).

Galandférgek: Echinococcus fajok, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia fajok,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (kifejlett férgek és éretlen fejlodési
alakok).

Ellenjavallatok

Piperazin tartalmu készitményekkel egyidejileg nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhaté a készitmény hatéanyagaival vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
talérzékenység esetén.

Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan

A bolhak egy gyakori galandféregfaj, a Dipylidium caninum koztigazdai. A galandféreg-fertdzés kidjul,
ha nem keriil sor a koztigazdak, példaul bolhak, egerek stb. elleni védekezésre.

A galandféreg-fertdzés ritkan fordul eld 6 hetesnél fiatalabb kutyakolykoknél.

Egy adott anthelmintikum-csoporttal —szembeni rezisztencia barmely, a csoportba  tartozd
anthelmintikummal valé gyakori, ismételt kezelés utan kialakulhat.

Az alkalmazissal kapesolatos kiilonleges vintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz
A fel nem hasznalt tablettamaradvanyt meg kell semmisiteni.
A megfelel6 dézis biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban meg kell hatdrozni.

Az 4llatok kezelését végzé személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A tabletta véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat.

A megfelel$ higiénia biztositasa érdekében a tabletta alkalmazésat kovetden kezet kell mosni.




4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossiga)
Nem ismeretesek.

4.7  Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténd alkalmazas
A febantel nagy dézisanak teratogén hatdsat mutattdk ki juhoknal és patkanyokndl. A kutyak
vemhességének korai szakaszara vonatkozoan nem volt vizsgalat. A készitmény a vemhesség ideje alatt
kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.
A készitmény alkalmazasa nem javasolt a kutydk vemhességének elsé 4 hetében. Vemhes szukak
kezelésénél a megallapitott dozist nem szabad tillépni.

4.8  Gyogyszerkolesonhatasok és egy€b interakciok
Piperazin tartalmi készitményekkel egyidejiileg nem alkalmazhaté, mert a pirantel és a piperazin
semlegesithetik egymas hatasat.
Mas kolinerg gyogyszerek egyidejli adasa mérgezéshez vezethet.

4.9  Adagolas és alkalmazasi mod

Kizar6lag szajon at torténd alkalmazasra.

A javasolt dozisok a kovetkezok: 15 mg/ttkg febantel, 5 mg/ttkg pirantel (imegfelel 14,4 mg/ttkg pirantel-
embonétnak) és 5 mg/ttkg prazikvantel. Ez megfelel 1 Prazitel Plus tabletta kutyak részére A U.V.
tablettanak 10 testtdmeg-kilogrammonként. A tabletta a kutyanak adhat6 kozvetleniil vagy taplalékba
keverve. A kezelés el6tt és utan nem sziikséges az dllatokat koplaltatni.

Ujrafertdzédés kockazata esetén ki kell kérni az allatorvos tandcsat a gyogyszeradagolds megismétlésének
sziikségességérdl és gyakorisagardl.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)
A prazikvantel, pirantel-embonat €és febantel kombinaciojat a kutyak jol toleraljak. A toleranciavizsgalatok
soran az ajanlott legmagasabb adag 6tszoros vagy ezt meghalad6 tiladagolasa esetenként hanyast okozott.

4.11 KElelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Anthelmintikumok, prazikvantel kombinacidk.
ATC vet kéd: QP52AAS1

51 Farmakodinimias tulajdonsagok N
Ez a készitmény anthelmintikus hatéanyagokat tartalmaz az emésztoszervrendszerben ¢16skodd
fonalférgek és galandférgek ellen. A készitmény harom hatéanyagot tartalmaz:

1. Febantel, egy probenzimidazol
2. Pirantel-embonat (pamodt), egy tetrahidropirimidin-szarmazék
3. Prazikvantel, egy részlegesen hidrogénezett pirazino-izokinolin-szarmazék

Ebben a fix kombindciéban a pirantel és a febantel minden lényeges, kutydkban eléforduld fonalféreg
(orsoférgek, kamposférgek, ostorférgek) ellen hatasos. Az aktivitasi spektruma feloleli a Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum s Trichuris vulpis fajokat.

Ez a kombinacié szinergisztikus hatést fejt ki a kampésférgek esetében, ¢s a febantel a T. vulpis ellen is
hatasos.

A prazikvantel aktivitasi spektruma minden fontos, kutyékban eléfordulé galandféregfajt lefed, igy a
Taenia fajokat, a Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus ¢s Echinococcus multilocularis fajokat.
A prazikvantel ezen parazitak minden kifejlett és éretlen fejlédési alakja ellen hatdsos.

A prazikvantel nagyon gyorsan felszivodik a parazita kiiltakarojan keresztiil, és eloszlik a parazita
szOveteiben. Mind az in vitro, mind az in vivo vizsgalatok megmutattak, hogy a prazikvante] a parazita
kiiltakarojat stilyosan kérositja, ami a parazita dsszehuzodasat és bénulasat eredményezi. Szinte azonnal
bekovetkezik a parazita izomzatanak goresds Osszehizodasa, és a szincicialis tegumentum
vakuolizaci6ja. Ezt a gyors Osszehtizodast a kétértékii kationok, kiilonosen a kalcium fluxusanak
valtozasa magyardzza.

A pirantel kolinerg agonistaként hat. Stimuldlja a parazita nikotinszert kolinerg receptorait, spasztikus
bénulast okozva a fonalférgeknél, igy lehetdvé téve tdvozasukat az emésztérendszerbdl a perisztaltika
segitségével.
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Az emldsok szervezetében a febantel gyfirlivé zarédik, fenbendazolld és oxfendazolla alakul. Ezek a
vegyiiletek fejtik ki az anthelmintikus hatdst azaltal, hogy gatoljdk a tubulin polimerizaci6jat. A
mikrotubulusok kialakulésa ezaltal akadalyozva van, igy szétesnek azok a struktardk, amelyek a féreg
normal miikodéséhez 1étfontossagnak. Kiilonosen a glitkozfelvétel érintett, ami a sejtben ATP-hianyhoz
vezet. A parazita energiatartalékai felélése utdn, kortilbelil 2-3 nap milva elpusztul.

Farmakokinetikai sajatossagok

A szajon 4t adott prazikvantel csaknem teljesen felszivodik a tapcsatornabol. Felszivodas utan a gyogyszer
minden szervbe eljut. A prazikvantel a majban bomlik le inaktiv formaira, és az epével valasztodik ki. 24
6rén beliil a beadott dozis 95%-a kivalasztodik. Nem metabolizalt prazikvantel csak nyomokban véalasztodik
ki.

A készitmény kutydknak torténd beadasat kdvetben a prazikvantel csucskoncentracidja a plazmaban
koriilbelil] 2,5 éra milva alakul ki.

A pirantel pamoétsGja vizben rosszul oldédik. Ez a tulajdonsaga csokkenti a vékonybélbél valo
felszivodasat, lehetdvé téve, hogy a gyogyszer eljusson a vastagbélbe, &s itt kifejtse parazitacllenes hatasat. A
felszivodas utan a pirantel-pamodt gyorsan és csaknem teljesen metabolizalodik inaktiv metabolitjaira,
amelyek gyorsan kivalasztodnak a vizelettel.

A febantel viszonylag gyorsan felszivodik, és szdmos metabolitra bomlik, tobbek kozott fenbendazolra és
oxfendazolra, amelyek anthelmintikus hatasuak.

A készitmény kutydknak torténd beadasat kovetden a fenbendazol és az oxfendazol plazma
csticskoncentracioi koriilbeliil 7-9 6ra mulva alakulnak ki.

GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

Segédanyagok felsorolisa
Laktéz-monohidrat
Mikrokristalyos celluloz
Magnézium-sztearat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Kroszkarmelloz-natrium
Natrium-laurilszulfat

Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

Felhasznalhatosagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasi allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A megmaradt tort tablettadarabokat meg kell semmisiteni.

Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az 4llatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A kozvetlen csomagolds jellege és elemei

A készitmény a kovetkezd kiszerelésekben érhetd el:

30 pm vastag aluminiumfo6liabol és 30 gsm stiriiségfi extrudalt polietilénbdl allé foliacsik, amely 2, 4, 6,
8, 10, 12, 14, 16, 18 vagy 20 tablettat tartalmaz.

vagy

2 vagy 8 tablettdt tartalmazo buborékfélia 45 pm vastag puha aluminiumf6liabol és 25 um vastag
kemény aluminiumfélidbol.

A foliacsikok vagy buborékfolidk kartondobozba vannak csomagolva, amelyek 2,4, 6, 8, 10, 12, 14, 16,
18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104, 106, 120, 140, 150,
180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 vagy 1000 tablettat tartalmaznak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A fel nem hasznalt dllatgy6gyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladekokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.




4.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Chanelle Pharmaceutica}s Manufacturing Limited,
Loughrea, Co. Galway, Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2653/1/09 MgSzH ATI (2 db)
2653/2/09 MgSzH ATI (4 db)
2653/3/09 MgSzH ATI (6 db)
2653/4/09 MgSzH ATI (8 db)
2653/5/09 MgSzH ATI (10 db)
2653/6/09 MgSzH ATI (12 db)
2653/7/09 MgSzH ATI (14 db)
2653/8/09 MgSzH ATI (16 db)
2653/9/09 MgSzH ATI (18 db)
2653/10/09 MgSzH ATI (20 db)
2653/11/09 MgSzH ATI (24 db)
2653/12/09 MgSzH ATI (28 db)
2653/13/09 MgSzH ATI (30 db)
2653/14/09 MgSzH ATI (32 db)
2653/15/09 MgSzH ATI (36 db)
2653/16/09 MgSzH ATI (40 db)
2653/17/09 MgSzH ATI (42 db)
2653/18/09 MgSzH ATI (44 db)
2653/19/09 MgSzH ATI (48 db)
2653/20/09 MgSzH ATI (50 db)
2653/21/09 MgSzH ATI (52 db)
2653/22/09 MgSzH ATI (56 db)
2653/23/09 MgSzH ATI (60 db)
2653/24/09 MgSzH ATI (70 db)
2653/25/09 MgSzH ATI (80 db)
2653/26/09 MgSzH ATI (84 db)
2653/27/09 MgSzH ATI (90 db)
2653/28/09 MgSzH ATI (98 db)
2653/29/09 MgSzH ATI (100 db)
2653/30/09 MgSzH ATI (104 db)
2653/31/09 MgSzH ATI (106 db)
2653/32/09 MgSzH ATI (120 db)
2653/33/09 MgSzH ATI (140 db)
2653/34/09 MgSzH ATI (150 db)
2653/35/09 MgSzH ATI (180 db)
2653/36/09 MgSzH ATI (200 db)
2653/37/09 MgSzH ATI (204 db)
2653/38/09 MgSzH ATI (206 db)
2653/39/09 MgSzH ATI (250 db)
2653/40/09 MgSzH ATI (280 db)
2653/41/09 MgSzH ATI (300 db)
2653/42/09 MgSzH ATI (500 db)
2653/43/09 MgSzH ATI (1000 db)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
2009. december 17.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2009. december 17.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezheto.




