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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Aniprazol, 50 mg + 500 mg, tabletki dla psow i kotow

2. Sklad

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

Biate lub prawie biate, okragle tabletki z linig podzialu w ksztatcie krzyza po jednej stronie. Tabletki
mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

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 przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zakazenia glistami drogg Srodmaciczng i laktogenng wskazane jest
odrobaczanie szczeniat i kocigt juz po ukonczeniu przez nie 3 tygodnia zycia.
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Zaleca si¢ zwraca¢ uwage na zwalczenie pchet w celu zredukowania czestosSci wystgpowania inwazji i
ryzyka ponownego zakazenia Dipylidium caninum.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoOw zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Ze wzgledu na niebezpieczenstwo zarazenia si¢ Echinococcus spp. osoby podajace ten weterynaryjny
produkt leczniczy powinny zachowac szczegdlng ostroznos¢ oraz uzywac srodkOw ochrony osobistej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac u cigzarnych suk do 39 dnia ciazy. Produkt mozna stosowa¢ do leczenia u suk
cigzarnych w ostatnim trymestrze cigzy. W rzadkich przypadkach nie mozna catkowicie wykluczy¢
teratogennego dziatania oksfendazolu — jednego z metabolitéw fenbendazolu.

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

Nie stosowac¢ u ci¢zarnych kotek.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

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

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Pies, Kot.

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych.
Wymioty, biegunka®

LU leczonych zwierzat, w zwigzku z odrobaczaniem mogg niekiedy wystgpi¢ wymioty i biegunka o
nieznacznym nasileniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
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Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Zalecana dawka na kg masy ciata wynosi 5 mg prazykwantelu i 50 mg fenbendazolu. Jedna tabletka
zawiera dawke substancji czynnej przypadajaca 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 otrzymuja z reguty ¥ tabletki.

Produkt mozna podawac¢ bezposrednio do jamy ustnej lub wymieszany z karma. Przed podaniem leku
nie jest wymagana dieta. Zaleca si¢ jednak unika¢ rownoczesnego podawania produktow 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.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.
Nalezy polozy¢ tabletke na ptaskiej powierzchni, strona z linig podziatu skierowang do gory, a strona
wypuklg (zaokraglong) do powierzchni.
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Potowki: nacisngé kciukami po obu stronach tabletki.

Cwiartki: nacisnaé¢ kciukiem $rodek tabletki.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.
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11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
459/98

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

Blistry PVC/Aluminium zawierajace 10 tabletek pakowane po 3, 6, 12 lub 24 sztuki oraz blistry
zawierajgce 3 tabletki pakowane po 10, 20, 40 lub 80 sztuk w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy
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Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

LIVISTO Sp. zo.0.

ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38
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