CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Antiverm, 10,450 g/tubostrzykawke, pasta doustna dla koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Pyrantelu embonian 10,450 g/tubostrzykawke

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy 1,5 g/tubostrzykawke

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna

Ggsta pasta, jednolita o zottym zabarwieniu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji nicieni zotadkowo-jelitowych wywolanych przez glisty: Parascaris equorum,
slupkowce duze: Strongulus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus, stupkowce mate:
Cyanostominae spp. oraz owsiki: Oxyuris equi.

4.3 Przeciwwskazania

Nie odrobaczaé zwierzat chorych lub w trakcie rekonwalescencji.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nalezy odmierzy¢ $cisle okreslong ilo$¢, aby nie przekroczy¢ zalecanej dawki.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u zwierzat wyniszczonych, co zwigzane jest z mozliwo$cig pojawienia
si¢ efektow nikotynopodobnych.

Nie zaleca si¢ podawania produktu w trakcie lub po podaniu innych lekow przeciwko endo 1
egzopasozytom. Nie stosowac razem z piperazyna, lewamizolem, dwumetylokarbamazyng i
fosfoorganicznymi inhibitorami acetylocholinesterazy.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg.




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Podanie doustne pyrantelu moze wywota¢ wymioty.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Nie ma przeciwwskazan do stosowania w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ podawania produktu w trakcie lub po podaniu innych lekow przeciwko endo 1
egzopasozytom. Nie stosowac razem z piperazyna, lewamizolem, dwumetylokarbamazyng i
fosforoorganicznymi inhibitorami acetylocholinesterazy.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt podaje si¢ jednorazowo w dawce 19 mg/kg m.c. pyrantelu embonianu w przeliczeniu 0,055 g
pasty na kg m.c. wedlug skali na ttoku. Paste Antiverm podaje si¢ doustnie gtgboko na nasadg jezyka
po uprzednim odmierzeniu odpowiedniej ilosci produktu na tloku tubostrzykawki. Nie nalezy
podawaé w okolicy bezzgbnej, bo grozi to wypluciem pasty. Zwierzgta cechujace si¢ duzym
nasileniem inwazji wymagaja powtdrnego podania leku po 7 dniach. Zaleca si¢ rutynowe stosowanie
leku co 2 miesigce. Jedna tubostrzykawka wystarcza do odrobaczenia konia o masie 550 kg.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przy stosowaniu dawki siedmiokrotnie przekraczajacej leczniczg nie stwierdza si¢ objawow
toksycznych u koni odrobaczanych tym lekiem. W przypadku przedawkowania podaje si¢ atroping.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

Konie kiedykolwiek leczone produktem Antiverm nie mogg zosta¢ przeznaczone do uboju w celach
spozycia przez ludzi.

Stosowac wylacznie u koni, ktoére w paszporcie majg podpisang deklaracj¢ “nie jest przeznaczony do
uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowigzujacym prawem”.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciwrobaczy.
Kod ATCvet: QP52AF02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Embonian pyrantelu jest lekiem nicieniobdjczym, ktérego mechanizm dziatania wynika z
selektywnego agonistycznego wptywu na cholinergiczne receptory nikotynowe znajdujgce si¢ w
mig$niowce nicieni, co prowadzi do skurczu i spastycznego porazenia ciata robakow, a nastgpnie do
ich szybkiego usmiercania i wydalenia z przewodu pokarmowego zywiciela. W szczegdtowych
badaniach nad mechanizmem dziatania wykazano, ze pyrantel powoduje wzrost przewodnosci i
doprowadza do depolaryzacji bton poprzez otwarcie kanalow jonowych sodowo-potasowych, a
nastepnie dochodzi do ich zablokowania przez molekuty pyrantelu, ktore sg duzymi kationami
organicznymi.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

a) wchianianie

Embonian pyrantelu charakteryzuje si¢ stabg rozpuszczalnoscig w wodzie przez co praktycznie nie
wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. Wiasciwos¢ ta zapewnia mu wysoki wspotczynnik
bezpieczenstwa, stabilne stezenie terapeutyczne i wynikajgcego z tego skuteczne dziatanie.

b) dystrybucja
Embonian pyrantelu nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, co powoduje, ze w duzej
koncentracji dociera do miejsca dziatania w obrebie jelit cienkich.

¢) metabolizm

Embonian pyrantelu jest praktycznie niewchlanialny z przewodu pokarmowego.

Najwyzsza koncentracja we krwi po podaniu doustnym pyrantelu w dawce 13,3 mg/kg m.c konia
osigga wartos¢ 0,09 ug / ml po 7,5 godzinach od momentu podania.

d) eliminacja
Szybko ulega eliminacji po 96 godzinach w okoto 15% z moczem, reszta z katem. Metabolity
eliminowane sa w okoto 80% z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy

Karbomery (Carbomer 934)

Formaldehyd 40%

Sacharyna sodowa

Sodu wodorotlenek

Potasu sorbitan

Polisorbat 80

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnos$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpoSredniego

Tubostrzykawka z LDPE do doustnego podawania leku zawierajaca 30 g produktu pakowana
pojedynczo w pudetko tekturowe.



6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania nieuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
tel./fax. 48 664 98 00, 48 664 99 32
e-mail: info@biowet-drwalew.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
92/94
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA
15.10.1999/22.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.



