B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
i Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Wellplus tabletki smakowe dla psow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Prazykwantel 50 mg
Pyrantelu embonian 144 mg
Febantel 150 mg

ZO6tawe okragte tabletki z brazowymi plamkami.
Tabletki mozna podzieli¢ na dwie lub cztery rowne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy.
4. Wskazania lecznicze

Stosowane w leczeniu mieszanych inwazji pasozytniczych u psow i szczeniat z udziatem
nastepujacych nicieni i tasiemcow:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formy dojrzate i niedojrzate)

Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (formy dojrzate)

Tasiemce: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp.,
Multiceps multiceps (formy dojrzate i niedojrzate)

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé jednoczesnie ze zwigzkami piperazyny.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W przypadku jednego z powszechnie wystepujacych typow tasiemca, Dipylidium caninum,
zywicielami posrednimi sa pchty. Zarazenie tasiemcem z pewnoscia wystapi ponownie, jesli nie
zastosuje sie srodkow zwalczania zywicieli posrednich takich jak pchty, myszy etc.

Inwazja tasiemca u szczeniat ponizej 6 tygodnia zycia jest mato prawdopodobna.

W nastepstwie czestego, wielokrotnego stosowania leku przeciwpasozytniczego okreslonej klasy, u
pasozytdw moze wyksztatci¢ sie odpornos¢ na ten typ leku.



Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryijny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Po zastosowaniu nalezy umyc¢ rece.

Inne $rodki ostroznosci:

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi. Echinokokoza podlega obowiazkowi zgtaszania do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE); w celu uzyskania informacji dotyczacych odpowiednich
zasad leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy sie skontaktowac¢ z
kompetentnymi organami.

Cigza:

Dziatanie teratogenne zwigzane z wysokimi dawkami febantelu obserwowano u owiec i szczuréw. Nie
przeprowadzono badan u pséw we wczesnych stadiach cigzy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w trakcie pierwszych 4 tygodni ciazy.
W trakcie leczenia cigzarnych suk nie nalezy przekracza¢ wskazanej dawki.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Stosowanie produktu jednoczesnie z innymi zwiazkami cholinergicznymi moze wywota¢ toksycznoseé.
Dziatanie substancji czynnych w potaczeniu z dziataniem esterazy acetylocholinowej (np. zwigzkami
fosfoorganicznymi) moze si¢ nasili¢. Szczegdlne wiasciwosci piperazyny (porazenie nerwowo-migsniowe
pasozytdw) moga mie¢ charakter antagonistyczny wobec dziatania pyrantelu (porazenie spastyczny
pasozytow).

Przedawkowanie:

Potaczenie prazykwantelu, pyrantelu embonianu i febantelu jest dobrze tolerowane przez psy. W
badaniach bezpieczenstwa wykazano, ze jednorazowe podanie dawki 5-krotnie przekraczajacej dawke
zalecang sporadycznie skutkowato wystgpieniem wymiotow.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Zaburzenia uktadu pokarmowego® (wymioty, biegunka)
Letarg, jadtowstret

Nadpobudliwo$¢

'L agodne i przejsciowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,

w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane



do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-687,

Faks: +48 22 49-21-605,

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Dawkowanie:
Zalecane dawka to: 15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu embonianu i 5 mg prazykwantelu na kg m.c.
Dawka ta odpowiada 1 tabletce na 10 kg m.c.

O ile to konieczne, tabletki mozna dzieli¢ na potowki/¢wiartki.

Na przyktad, pies o0 masie ciata wynoszacej:
- 2,5 kg otrzymuje ¥4 tabletki

- 5,0 kg otrzymuje ¥ tabletki

- 10 kg otrzymuje 1 tabletke

- 15 kg otrzymuje 1 ¥ tabletki

- 20 kg otrzymuje 2 tabletki

- 30 kg otrzymuje 3 tabletki itd.

Szczenieta nalezy leczy¢ od wieku 2 tygodni, co dwa tygodnie, do osiagni¢cia 12 tygodnia zycia. Po tym
nalezy leczy¢ je co 3 miesigce. Zaleca sie, aby suke leczy¢ w tym samym czasie co szczenieta. Produkt nie
jest przeznaczony do stosowania u pséw o0 masie ciata nizszej niz 2,5 kg.

W ramach rutynowego odrobaczania, psy doroste nalezy leczy¢ co 3 miesiagce. Dla celow rutynowego leczenia
podanie pojedynczej dawki jest wystarczajace. W przypadku powaznej inwazji nicieni po 14 dniach nalezy
poda¢ kolejng dawke.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

Tabletki mozna podawa¢ psom bezposrednio lub w potaczeniu z karmg. Gtodowka przed lub po leczeniu nie
jest konieczne.

Jesli istnieje ryzyko ponownego zarazenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu

ustalenia potrzeby i czgstosci ponownego podania produktu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkdw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie uzywac¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie
i pudetku tekturowym — po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien danego miesigca.

Niewykorzystane czesci tabletek nalezy umiesci¢ ponownie w blistrze.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 15 dni

Okres wazno$ci po podzieleniu tabletki na potéwki lub ¢wiartki: 15 dni

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2409/15

Wielko$ci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 1 blister z 2 tabletkami.
Tekturowe pudetko zawierajace 1 blister z 10 tabletkami.
Tekturowe pudetko zawierajace 2 blistry z 10 tabletkami.
Tekturowe pudetko zawierajace 5 blistréw z 10 tabletkami.
Tekturowe pudetko zawierajagce 10 blistrow z 10 tabletkami.
Tekturowe pudetko zawierajagce 30 blistrow z 10 tabletkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
07/2026

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w unijnej
bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do zglaszania
podejrzen zdarzen niepozadanych:

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb — Vic, Barcelona

Hiszpania

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Polska

Tel. +48 61 622 55 00
Email: office@medivet.pl
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