B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Aniprazol, (50 mg + 500 mg), tabletki dla pséw i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwodrca
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Aniprazol, (50 mg + 500 mg), tabletki dla pséw i1 kotow
3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 tabletka zawiera:
Substancje czynne:
Prazykwantel 50 mg
Fenbendazol 500 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie mieszanych inwazji pasozytow u psow i kotow wywolanych przez:

Nicienie:

Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala

Tasiemice:

Echinocccus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Multiceps multiceps
Mesocestoides spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U leczonych zwierzat w zwiazku z odrobaczaniem moga niekiedy wystapi¢ wymioty i biegunka o
nieznacznym nasileniu.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek



kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies, kot.
8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Zalecana dawka na kg masy ciata wynosi 5 mg prazykwantelu i 50 mg fenbendazolu. Jedna tabletka
zawiera dawke substancji czynnej przypadajacg na 10 kg m.c.

Zalecenia dawkowania:

1 tabletka do 10 kg m.c., 2 tabletki dla 10 do 20 kg m.c., 3 tabletki dla 20 do 30 kg m.c., itd.

Koty odpowiednio do swojej masy ciata otrzymujg z reguly 7> tabletki.

Produkt mozna podawac bezposrednio do jamy ustnej lub wymieszany z karmg. Przed podaniem leku
nie jest wymagana dieta. Zaleca si¢ jednak unikaé rownoczesnego podawania produktoéw mlecznych,
ze wzgledu na prawdopodobienstwo nasilenia si¢ sporadycznie wystepujacego dziatania
niepozadanego, jakim sg wymioty. Produkt podaje si¢ w wymienionej wyzej dawce przez kolejne trzy
dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zakazenia glistami drogg srodmaciczng i laktogenng wskazane jest
odrobaczanie szczeniat i kociat juz po ukonczeniu przez nie 3 tygodnia zycia.

Zaleca si¢ zwraca¢ uwage na zwalczanie pchet w celu zredukowania czestosci wystepowania inwazji i
ryzyka ponownego zakazenia Dipylidium caninum.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo zarazenia si¢ Echinococcus spp. osoby podajace ten produkt
leczniczy weterynaryjny powinny zachowaé szczegdlng ostroznos¢ oraz srodki ochrony osobiste;.

Nie stosowac¢ u ciezarnych suk do 39 dnia cigzy. Produkt mozna stosowac do leczenia u suk
cigzarnych w ostatnim trymestrze cigzy. W rzadkich przypadkach nie mozna catkowicie wykluczy¢
teratogennego dziatania oksfendazolu — jednego z metabolitow fenbendazolu. Produkt nalezy
stosowa¢ wylacznie po ocenie bilansu korzysci/ryzyka.

Nie stosowac u ciezarnych kotek.

Przy przedawkowaniu moze czasami wystgpi¢ biegunka lub wymioty. Trzykrotne przekroczenie
dawki nie wplywa na ogdlny stan zdrowia psow, natomiast u kotow moze pojawic si¢ przemijajaca
biegunka lub wymioty, ktore w krotkim czasie ustgpuja samoistnie.



13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.
ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia

Dostepne opakowania
Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE, zawierajacy 30 lub 60 tabletek, pakowany pojedynczo w
pudetko tekturowe.

Blistry PVC/Aluminum zawierajace 10 tabletek pakowane po 12 sztuk oraz blistry zawierajace 3
tabletki pakowane po 40 lub 80 sztuk w pudetka tekturowe.



