CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO £
DOLPAC tabletki dla duzych pséw 20-75 kg ‘

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancje czynne:

oksantel 500,700 mg  (co odpowiada 1397,5 mg embonianu oksanteh)
pyrantel 124,850 mg  (co odpowiada 360 mg embonianu pyrantelu
prazikwantel 125,000 mg

Substancji pomocniczych do masy 2375 mg podzielnej tabletki

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Bladozolta do zottej, podtuzna podzielna tabletka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Pies
4.2  Wskazania do stosowania z wyszezegolnieniem docelowych gatunkéw zwierzat
Zwalczanie u pséw mieszanych inwazji nastepujacych dorostych stadiéw nicieni i tasiemcéw.
Nicienie: Toxocara canis,

Toxascaris leonina,

Ancylostoma caninum,

Uncinaria stenocephala,

Trichuris vulpis.
Tasiemce: Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

Echinococcus granulosus.

4.3 Przeciwwskazania
Patrz punkt 4.8.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Opornos¢ pasozytéw na jakakolwiek grupe lekéw przeciwrobaczych moze si¢ rozwinaé po czestym,
powtarzanym stosowaniu lekéw przeciwrobaczych takiej grupy.

Pchly sa zywicielem posrednim dla jednego z bardziej powszechnych tasiemcéw — Dipylidium
caninum. Jesli nie zostanie podjete zwalczanie Zywiciela posredniego (pchel), moze nastapié nawrdt

-inwazji tasiemca.

4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Inwazja obleficéw i tegoryjca

U niektérych zwierzat leczenie moze nie usunaé wszystkich osobnikéw Ancylostoma caninum
i Toxocara canis, co skutkuje utrzymaniem sig ryzyka wydalania jaj do srodowiska. Zaleca sig badania
kontrolne katu i, je$li to konieczne, leczenie lekiem nicieniobdjczym moze byé przeprowadzone
zgodnie z wynikami tych badan.

Nie zaleca sig stosowania u szczeniat w wieku ponizej dwoch miesiecy lub o masie ciata mniejszej niz

1 kg.

Produkt moze by¢ zastosowany u zwierzat wycieficzonych lub silnie zarobaczonych tylko po ocenie
bilansu korzyéci/ryzyka dokonanej przez prowadzacego lekarza weterynarii. 261 -03- 0 3




Nie stosowad u zwierzat ze znana nadwrazliwoécig na jakikolwiek ze sktadnikéw produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Niektdre ze skladnikéw moga powodowad reakcje alergiczne lub podraznienia skéry.

Unika¢ kontaktu ze skora.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na ktérykolwiek ze sktadnikéw powinny unikac kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Umy¢ rece po podaniu tabletki.

Po przypadkowym potknigeiu nalezy niezwilocznic zwrdcié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo&é i stopien nasilenia)

Po zastosowaniu produktu mozna zaobserwowad wymioty i biegunke.

Moze wystapi¢ brak laknienia — powszechne dzialanie niepozadane produktow zawierajacych
prazikwantel — pomimo, Ze nie obserwowano takiego dzialania w badaniach z niniejszym produktem.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. Dlatego nie zaleca sig stosowania produktu u zwierzat w tym okresie.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakeji
Nie stosowac jednoczesnie z lewamizolem, piperazyna czy inhibitorami cholinoesterazy,

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Zalecana dawka wynosi 20 mg oksantelu / 5 mg pyrantelu / 5 mg prazikwantelu na kg masy ciala, .
jedna tabletka na 25 kg masy ciata w pojedynczym podaniu doustnym.

Podawaé wymagang liczbg tabletek, wedlug masy ciala, doustnie w pojedynczej dawce. Korzystnie
jest przeglodzi€ psy przed leczeniem. Karma moze by¢ podana po ponad godzinie po leczeniu.

Masa ciala psa Liczba tabletek
od 10,1 do 12,5 kg Ve
0od 12,6 do 25 kg 1
od 25,1 do 50 kg 2
od 50,1 do 75 kg 3

Tabletki mozna dzieli¢ na p6t.
Psy utrzymywane razem lub z jednej psiarni powinny by¢ leczone jednoczesnie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Podawanie zdrowym psom produktu w dawce 5-krotnie wyzszej od zalecanego dawkowania przez 6
kolejnych tygodni nie wywotato zadnych dziatai niepozadanych.

4.11 Okres karencji
Nie dotyczy.

‘5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ATCvet: QP52AA51: prazikwantel w potaczeniach.

5.1  Wlasciwosei farmakodynamiczne

Produki zawiera trzy substancje czynne — embonian pyrantelu, embonian oksantelu i prazikwantel.
Spektrum dzialania produktu jest szerokie, skierowane przeciwko nicieniom Zoladkowo-jelitowym
(gliscie, wlosogtdéwce i tegoryjcom) i tasiemcom.

Pyrantel paralizuje migénie obleficéw poprzez aktywacje receptoréw acetylocholiny. Jego aktywnosé
jest bardziej skierowana przeciwko Toxocara canmis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala
i Ancylostoma caninum, natomiast aktywno$é przeciwko Trichuris vulpis jest nieistotna.

Oksantel jest m-oksyfenolowa pochodna pyrantelu, ktora wykorzystuje si¢ ze wzgledu na aktywnosé
przeciwko wlosogiéwkom.
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Prazikwantel prowadzi do skurczu migéni, paralizu i zaburza integralno$é powloki pasozytéw. Jest
skuteczny przeciwko dorostym i larwalnym stadiom psich tasiemcow: Echinococcus, Taenia
1 Dipylidium.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wchianianie embonianu pyrantelu jest minimalne. Pyrantel jest wchianiany
szybko, ale w matych ilo$ciach (Tpax= 1,38 godz., Cpax = 0,048 pg/ml) i jest bardzo szybko wydalany.
Prazikwantel jest szybko wchianiany (T = 1,28 godz., Cpayx = 0,4 pg/ml) i wydalany (pélokres
wydalania wynosi 1,5 godz.).

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Odwodniony syrop skrobiowy (Dexfrates)
Povidone K30

Laurylosiarczan sodu

Aromat bekonowy

Crospovidone

Stearylofumaran sodu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

Okres trwalo$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: trzy lata.
Niezuzyte potowki tabletki nalezy wyrzucié.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego

Migkki  blister poliamidowo-aluminiowo-PVC/aluminiowy lub  polichlorotrifluoctylenowo-
PVC/aluminiowy zawierajacy 3 tabletki.

Pudetko tekturowe z ! blistrem miekkim zawierajacym 3 tabletki

Pudetko tekturowe z 6 blistrami miekkimi zawierajacymi po 3 tabletki

Pudetko tekturowe z 10 blistrami migkkimi zawierajacymi po 3 tabletki

Pudetko tekturowe z 20 blistrami migkkimi zawierajacymi po 3 tabletki

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowad sie w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tych produktéw leczniczych
weterynaryjnych

- Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié w sposdb

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vétoquinol SA

. Magny-Vernois

70200 Lure Cedex
Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1818/08

LLEL | NI ﬂ 3

2

1 gt



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/' DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

04/06/2008

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

04/10/2010

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

C. Belek
R4 for [
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