ULOTKA INFORMACYJNA

Prazitel Plus tabletki dla psow
Prazitel Plus (Dania)

Prazitel Tablets For Dogs (Hiszpania i Wlochy)
Strantel Plus vet. 150 mg/144 mg/50 mg Tablets for
dogs (Szwecja)

Strantel Tabltes For Dogs (Niemcy i Norwegia)

. NAZWA | ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII,
JESLIJEST INNY

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

Prazitel Plus tabletki dla psow

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCIJI
CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka o smaku wieprzowym zawiera 50 mg prazik-
wantelu, 50 mg pyrantelu (co odpowiada 144 mg embo-
nianu pyrantelu) i 150 mg febantelu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U pséw: Leczenie mieszanych inwazji nicieni i tasiemcéw
nastepujacych gatunkow:

Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (postacie doro-
ste i niedojrzate).

Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma cani-
num (doroste).

Wiosogtoéwki: Trichuris vulpis (doroste)

Tasiemce:

Tasiemce: Echinococcus spp., (E. granulosus, E. multilocu-
laris), Taenia spp., (T. hydatigena, T. pisiformis, T. taenifor-
mis), Dipylidium caninum (postacie doroste i niedojrzate).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac jednoczednie ze zwigzkami piperazyny
ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia antagonizmu w
przeciwpasozytniczym dziatania pyrantelu i piperazyny.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substan-
cje czynne lub na dowolng substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie znane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaz-
nych objawéw lub innych objawdéw nie wymienionych
w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU,
DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Do podawania doustnego.

Zalecane dawki wynosza: 15 mg febantelu/kg masy cia-
fa, 5 mg pyrantelu/kg (co odpowiada14,4 mg embonianu
pyrantelu/kg) i 5 mg prazikwantelu/kg.

1 tabletka Prazitel Plus tabletki dla pséw na 10 kg (22 fun-
ty) masy ciafa. Tabletki mozna podawa¢ bezposrednio
psu lub z pokarmem. Nie ma potrzeby gtodzenia zwie-
rzat przed lub po leczeniu.

Tabela dawkowania:

Masa ciata (kg) Tabletki
Y2-2 Va

3-5 2

6-10 1

11-15 1%
16-20 2

21-25 2%
26-30 3

31-35 3%
36-40 4

>40 1 tabletka na 10 kg

W przypadku ryzyka ponownego zarazenia nalezy skon-
sultowac sie z lekarzem weterynarii w celu ustalenia po-
trzeby i czestosci ponownego podania preparatu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzecia aby za-
pewni¢ podanie odpowiedniej dawki.
Zniszczy¢ wszelkie niewykorzystane czesdci tabletek.
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10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY
PRZECHOWYWANIU

Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci podanym na
etykiecie.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych
przechowywania.

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym
dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie stosowac jednoczesnie ze zwigzkami piperazyny
ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia antagonizmu w
przeciwpasozytniczym dziatania pyrantelu i piperazyny.
Jednoczesne stosowanie z innymi srodkami o dziataniu
cholinergicznym moze prowadzi¢ do wystapienia dziata-
nia toksycznego.

W przypadku, gdy nie zostanie wprowadzony program
zwalczania zywicieli posrednich takich jak pchty, myszy,
itp., zakazenia tasiemcami z cata pewnoscia wystapia po-
nownie.

Zakazenia tasiemcami nie wystepujg u szczenigt ponizej
6 tygodnia zycia.

U owiec i szczuréw notowano przypadki dziatania tera-
togennego zwigzanego z podawaniem wysokich dawek
febantelu. Nie prowadzono zadnych badan u pséw w
okresie wczesnej cigzy. Stosowanie produktu w okresie
cigzy jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowa-
nia produktu. Nie zaleca sie stosowania produktu u pséw
w okresie pierwszych 4 tygodni cigzy. Nie przekraczac
ustalonej dawki podczas leczenia ciezarnych suk.

W przypadku czestego, powtarzajacego sie stosowania
srodka pochodzacego z danej grupy srodkéw przeciw-
pasozytniczych, moze rozwingc¢ sie opornos¢ pasozytow
na tg grupe srodkow.

Ostrzezenia dla uzytkownika:

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwtocznie
zwrocic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna.

Osoby podajace tabletki psu lub dodajace je do karmy,
powinny pdzniej umyc¢ rece, aby zachowac czystosc.
Wytacznie dla zwierzat.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROiNOS'CI PRZY
UNIESZKODLIWIANIU NIE ZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADO\_N
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI
MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami. Lekdw nie nalezy usuwac
do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekdw zapytaj swo-
jego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrone
Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ
ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Pazdziernik 2010

15. INNE INFORMACJE

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 lub 1000
tabletek.

Niektdre wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w
obrocie.
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HASZNALATI UTASITAS
Prazitel Plus tabletta kutyak részére

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

1. AFORGALOMBA HOZATALI’ENGEDELY
JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN

ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

2. AZ ALLATGYOGYASZATI
GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Prazitel Plus tabletta kutyak részére A.U.V.

3. HATOANYAG(OK) ES EGYEB OSSZETEVO(K)
MEGNEVEZESE

1 sertéshus izesités( tabletta tartalma: 50 mg prazikvan-
tel, 50 mg pirantel, (megfelel 144 mg pirantel-embonat-
nak) és 150 mg febantel, sertéshus izanyag.

4. JAVALLAT(OK)

A kovetkez6 fonal- és galandféregfajok altal okozott ke-
vert fertézések gydgykezelésére kutyakban:
Fonalférgek:

Orsoférgek: Toxocara canis, Toxascaris leonina (kifejlett
férgek és kései éretlen fejlédési alakok).

Kamposférgek: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum (kifejlett férgek).

Ostorférgek: Trichuris vulpis (kifejlett férgek).
Galandférgek: Echinococcus fajok, (E. granulosus, E. mul-
tilocularis), Taenia fajok,

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

5. ELLENJAVALLATOK

Piperazin tartalmu készitményekkel egyidejlileg nem
alkalmazhato, mert a pirantel és a piperazin semlegesit-
hetik egymas hatasat.

Nem alkalmazhaté a készitmény hatéanyagaival vagy
barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékeny-
ség esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nem ismeretesek.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalma-
zasi utasitdsban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse
errél a kezel allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT

FAJONKENT

Szajon at torténo alkalmazasra.

A javasolt dozisok a kovetkezék: 15 mg/ttkg febantel, 5
mg/ttkg pirantel (megfelel 14,4 mg/ttkg pirantel-embo-
natnak) és 5 mg/ttkg prazikvantel. 1 Prazitel Plus tablet-
ta/10 testtdmeg-kilogramm. A tabletta a kutyanak adha-
t6 kozvetlenll vagy taplalékba keverve. A kezelés el6tt
és utdn nem szikséges az allatokat koplaltatni.
Adagolasi utmutaté:

Testtomeg (kg) Tabletta
Va-2 1/4

3-5 Y2

6-10 1

11-15 1%
16-20 2

21-25 2%
26-30 3

31-35 3%
36-40 4

>40 1 tabletta/ 10 kg

Ujrafert6z6dés kockazata esetén ki kell kérni az allat-
orvos tanacsat a gyogyszeradagolds megismétlésének
szlikségességérdl és gyakorisagarol.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO
JAVASLAT

A megfelel6 ddzis biztositasa érdekében a testtomeget a
lehetd legpontosabban meg kell hatarozni.

A megmaradt tort tablettadarabokat meg kell semmisi-
teni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheté.
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Csak a cimkén feltlintetett lejarati id6n belll szabad fel-
hasznalni!

Ez az dllatgyogydszati készitmény kilonleges tarolast
nem igényel.

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Piperazin tartalmu készitményekkel egyidejlileg nem
alkalmazhato, mert a pirantel és a piperazin semlegesit-
hetik egymas hatasat.

Mas kolinerg gyégyszerek egyidejl adasa mérgezéshez
vezethet.

A galandféreg-fertézés kiujul, ha nem kerdl sor a kozti-
gazddk, példaul bolhdk, egerek stb. elleni védekezésre.
A galandféreg-fert6zés ritkan fordul el6 6 hetesnél fiata-
labb kutyakolykoknél.

A febantel nagy doézisdnak teratogén hatasat mutattak ki
juhoknal és patkanyoknal. A kutyak vemhességének ko-
rai szakaszara vonatkozéan nem volt vizsgdlat. A készit-
mény a vemhesség ideje alatt kizarélag a kezelést végzd
allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
medfeleléen alkalmazhatd. A készitmény alkalmazésa
nem javasolt a kutyak vemhességének els6 4 hetében.
Vemhes szukak kezelésénél a megallapitott dozist nem
szabad tullépni.

Egy adott anthelmintikum-csoporttal szembeni rezisz-
tencia barmely, a csoportba tartozé anthelmintikummal
valé gyakori, ismételt kezelés utan kialakulhat.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozé
ovintézkedések:

A tabletta véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasita-
sat. A megfelel6 higiénia biztositasa érdekében a tablet-
ta alkalmazasat kdvetéen kezet kell mosni.

Kizérdlag allatgydgyaszati alkalmazasra.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY
VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,

MEGSEMMISITESERE VONATKOZO
UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznélt készitményt, valamint a készitmény-
bél szarmazé hulladék anyagokat a helyi kévetelmé-
nyeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. Az allatgyo-
gyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe-,
sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 éllatorvost, hogy milyen médon
semmisitse meg a tovdbbiakban nem szlkséges éllat-
gyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kor-
nyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO

JOVAHAGYASANAK DATUMA

2010.augusztus 31.

15. TOVABBI INFORMACIOK

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 és 1000
tabletta.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil
kereskedelmi forgalomba.
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