A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE:
Quanifen tabletta A.U.V. kutyak és macskak részére

2. MINOSEGI S MENNYISEGI OSSZETETEL:

[ tabletta tartalmaz:

aktiv hatdanyag:

praziquantel 50,0 mg

fenbendazol 500,0 mg

segéd- és vivfanyagok:

natrium lauril szulfat, polivinil pirrolidon, A tipust karboximetil-keményit6-natrium, magnézium sztearat

3. GYOGYSZERFORMA:
Tabletta

4. FARMAKOLOGIAIL JELLEMZOK:
Farmakoterapias csoport: kinolon szarmazékok és egyéb anyagok.
Allatgy6gyaszati ATC kod: QP52AAS5]

4.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A praziquantel a parazitdk izomzatanak spasztikus bénulasat okozza az izomsejtek membranjanak depolarizacidja révén.
Karositja a kiiltakaré normal mikodését, gatlodik a glikoz felvétele a kornyezetbdl és fokozodik a laktat termel6dése. A
membran atjarhatébb a glikkéz szdmara és érzékenyebb az emészt6 enzimek hatdsaval szemben.

A tetanids paralizishez vezetd hatdsmechanizmus molekuldris szinten még nem teljesen tisztézott. Tobb kutato szerint a
praziquantel kalcium csatornakat nyit a kiiltakaréban, ami kivaltja ezt a hatast. A praziquantel gyorsan felszivédik €s a méjban
metabolizalodik. A metabolitok hamar megjelennek az epében és a vizeletben. Szétesd és részlegesen emésztett galandféreg
szelvények lathatok néha a bélsarban.

A fenbendazol gatolja a parazitik sejtjeiben a tubulin molekuldk polimerizaciojat a B-tubulin alegységekhez valé kotodés
révén, igy a mikrotubulusok nem tudnak kialakulni. A szelektiv toxicitds magyarézata az, hogy a fenbendazol az emlds
tubulinnal szemben erbsebben kotddik a parazitdk tubulinjéhoz, mert a parazita tubulin-fenbendazol-komplex kialakulasa
élettani kortilmények kozott kinetikai szempontbol kedvezébb az emlds komplex 1étrejotténél.

A fenbendazol a férgek energiatermelését is gatolhatja a glitkoz-felvétel és a glikogén lebontas gatlasaval.

4.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
PRAZIQUANTEL (PRZ)
Per os adagolas sordn a PRZ igen gyorsan és nagymértékben (75-100%) felszivédik. A maximalis koncentraci6 1 6ran beliil

kialakul. PRZ gyorsan bejut a szdvetekbe, de nem akkumulalédik. A placentin nagyon kis mennyiségben atjut, ami igen
alacsony magzati koncentraciét eredményez. PRZ kb. 80%-a fehérj¢hez kotddik a plazméban. A nem-metabolizalt PRZ
szérum koncentracidja alacsony. A first-pass effektus kifejezett. Kutyaknal szdjon keresztiili bevitel soran 15 percen beliil a
dézis 84%-a metabolizalodik. Plazma felezési ideje kb. 1 dra. A PRZ-t és metabolitjainak nagy részét a vese valasztja ki.
Kutyaknal kevesebb, mint 0,3% véltozatlan formaban {iriil. A maradék az epével és széklettel tavozik. Gyorsan eliminalodik a
vérbél, 24 6ra utdn nem mutathat6 ki. Nagyon kis mennyiségben megjelenik a tejben.

FENBENDAZOL

metabolizalodik és 48 oran beliil urul ki. F6 metabohtjanak az oxfendazolnak is van féregtlé hatasa A dézis ndvelésével nem
emelkedik szignifikansan a fenbendazol és oxfendazol plazmaszintje. A fenbendazol étellel egyiitt adva szignifikdnsan jobb
biologiai hasznosithatdsagot mutat, mint iires gyomor esetén. A kivilasztas nagy része a bélsarral torténik, mindossze 10%-a
tavozik a vizelettel.

Etellel egyiitt adva a Quanifen tablettit kutydkndl, a Cp=393 ng/ml, a Ty,=14 o6ra, az AUC (biologiai
hasznosithat6sag)=5057 ng/mi/h és az atlagos felezési id6 5 6ra a fenbendazol esetében. Aktiv metabolitjanak, az
oxfendazolnak a paraméterei: Cpp=332 ng/ml, Ty =16 6ra, AUC=4480 ng/ml/h és a kivalasztas felezési ideje 5 ora. A
praziquantel gyorsan felszivodik, Cpu =935 ng/ml, T,y | 0ra, AUC=2765ng/ml/h és a felezési id6 3,5 ora.

5. KLINIKAI JELLEMZOK:

5.1 Célallat fajok: » \
Kutyak és macskak R

5.2 Terapias javallatol
Kutyak és macskak az alabb felsorolt parazitak dltal okozott fert6zottségének kezelésére:

Orséférgek: Toxocara canis (kifejlett), Toxocara cati (kifejlett), Toxascaris leonina (bfejléﬁ})
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Kamposfejii férgek: Uncinaria stenocephala (kifejlett), Ancylostoma caninum (kifejlett).
Ostorfergek: Trichuris vulpis (kifejlett).
Galandférgek: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp., Mesocestoides spp.

53 Ellenjavallatok:
Nem alkalmazhaté a készitmény hatéanyagaival vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem ajanlott a készitmény hasznalata 8 hetes kor alatti kismacskaknal.
Nem adhaté vemhes macskdknak.
Vembhes szukak kezelésére vonatkozodan lasd az 5.6. pontot.

5.4 Mellékhatasok (gyakorisaga és sillyossaga):

A kezelt allatok féregtelenitése sordn idénként hanyds vagy enyhe hasmenés jelentkezhet.

5.5 Az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Az echinococcosis emberek szdméra is veszélyes. Mivel az echinococcosis az Allategészségiigyi Viligszervezetnél (OIE)
bejelentendé betegség, a kezelésre €s az utinkovetdsre, illetve az emberek védelmére specialis iranyelvek vonatkoznak,
amelyeket az illetékes hat6sagtol be kell szerezni. Echinococcus fertdzés esetén a személyi fertézésvédelemre tigyelni kell, az
allatok féregtelenitésével parhuzamosan a kdrnyezetet is fertdtleniteni kell.

5.6 Vembhesség, laktaclo idején torténé alkalmazas: 2

Nem adhaté az el6irtndl nagyobb adag vemhes szukdk kezelésekor. Nem hasznalhato a készitmeény vemhes szukak
vemhességének 39. napjaig., viszont hasznalhaté a vemhesség utolsé harmadéban, Miutdn nem zarhaté ki teljes mértékben a
teratogén hatds ritka jelentkezése, amelyet a fenbendazol toxikus metabolitja, az oxfendazol okozhat, ezért a készitmény a
kezelést végzo allatorvos javaslatara, a terapias elény/kockazat gondos mériegelését kovetben alkalmazhato.

A készitmény nem adhat6 vemhes macskiknak.

Biztonsagosan alkalmazhato laktald szukak és macskak kezelésére.

5.7 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni més allatgyogyaszati készitménnyel.

5.8 Adagolas és alkalmazismod:
Quanifen tabletta A.U.V. kutydk és macskik részére egyszeri adagban alkalmazandd, ddzisa 5 mg praziquantel és 50 mg

fenbendazole testtomeg-kilogrammonként (=1 tabletta/10 ttkg).

A Quanifen tabletta A.U.V. kutydk és macskak részére szijon at, egy adag hussal, kolbasszal, vagy étellel dsszekeverve
adandd. Koplaltatas nem sziikséges.

A hatbanyagok felszivodasat a gyomor teltsége elosegiti.

Orsoféreg-ferttzés kezelésekor mas fenbendazolt tartalmazo éllatgyogyaszati készitményt még két napig szikséges adni, 50
mg/ttkg dozisban. »

Adagolas:

Kiskutyak és 6 hénap feletti kolvkok

0,5 -2,5 ttkg V4 tabletta

2,5 -5 ttkg Y% tabletta

6 - 10 ttkg 1 tabletta

Kozepes méretii kutydk

11-15 ttkg 1% tabletta

16 - 20 ttkg 2 tabletta

21 - 25 ttkg 2V tabletta ’

26 - 30 ttkg 3 tabletta

Nagy kutyak 7

31 - 35 ttkg - . 3% tabletta .
36 - 40 ttkg ‘ * 4 tabletta A

Sulyos féregfertdzés esetén az orsoférgek kiirtdsa egyes allatoknil nem sikeriil teljes mértékben, kulonosen klsls:ufvak és
kismacskak esetében, ezért az emberi fertdz8dés potencidlis veszélye tovabbra is fennall. Ilyen esetekbed: ismete;lt vi7sgalat
sziikséges, €s az eredményektol figgben az allatorvos megfitélése alapjan a kezelés megismétlése javasolt. .7 % ; :_,-,,’/
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5.9 Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok, ha sziikséges):

A praziquantelt és a fenbendazolt az 4llatok jol toleraljak. Sokszoros tiladagolas esetén Atmeneti hasmenést figyeltek meg.
Kutyakolykoknél az ajénlott dozis hdromszorosénal laza szeklet, nyliszités és nyugtalansag volt megfigyelhets. Az ajanlott
dézis otszoros tiladagoldsa esetén bOséges nyalelvalasztast figyeltek meg kutydkon. Hanyas is el6fordult. A tuladagolas
hatésait tlineti kezeléssel sziintethetjiik meg.

Macskaknal 6tszoros adag étvagytalansigot okozott.

5.10  Kiilénleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozdéan:

Miutan a kutyak és macskak egyik leggyakoribb galandférgét, a Dipylidium caninum-ot bolhak terjesztik, és a fertézéstdl a
tilnetek megjelenéséig tarté iddszak nagyon rovid, a galandféreg-fertdzés el6fordulasanak csokkentése és az Gjrafert6z6dés
kockazatanak mérséklése érdekében az allat kdrnyezetében is bolhairtast kell végezni.

5.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idg:
Nem értelmezhetd.

5.12 Az illatok kezelését végzd személyre vonatkozé munkavédelmi évérendszabdlyok:

- Hasznalat utin mossunk kezet.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

/ 6.1 Fontosabb inkompatibilitisok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az dllatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgydgyészati készitménnyel.

0.2 Felhasznilhatésagi idétartam:

Az allatgydgyaszati készitmény kiskereskedelmi csomagolasanak lejarati ideje: 3 év.

6.3 Kiilonleges tarolasi eldirdasok:
Kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

6.4 Csomagolas (a tartaly jellege, kiszerelési egységek):
Els6dleges csomagoloanyag:

Fehér, polietilén tartaly polipropilén biztonsagi tet6vel,
Aluminium/polietilén buborékcsomagolas,
Aluminium/aluminium féliacsik.

Biztonsagi tet6vel ellatott polietilén tartalyokban 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100 és 120 tabletta.
Buborékcsomagolas és foliacsikok (alu/polietilén folia, illetve kétoldalu alu/alu folia) 2, 3, 4, 8, 10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60,
100 és 120 tablettaval, kartondobozbarn.

6.5 A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékinak kezelésére, megsemmisitésére vonatkozé utasitasok,

(amennyiben sziikségesek):
A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitményt, valamint az dllatgy6gyaszati készitményekbél szarmazé hulladék anyagokat

a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

A forgalomba hozatali engedéfy' szama
1496/2005. FVM ‘

oy

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak ddtuma
2005. december 16.

A sziveg ellen6rzésének datuma
2005. december 16.




