NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO

Creomtal, 230 mg / 20 mge, ableiki powlekane dla kotdw

SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNEN(-YCH)

Jedna tabletka zawiera:
pvrantelu embonian 230 mg
prazikwantel 20 mg

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tahletka

Elipsaidalna powlekana tabletka w kolorze biabym do jasno #oltego z linig podziatu.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.

4.2

4.3,

4.4.

4.5,

Docelowe satunki swiereal
koot

Wikarania lecenicee dla poszceesdlnych docelowveh gatunkdw rwierzat

Zwalczanie inwazji nicieni 1 tasiemedw przewodu pokarmowego kotdw, takich jak:
Toxocara call, Ancylostoma fubeeforme, Ancylostoma brazifiense, Echinococcus
multilfocularis, Dipylidinm cantrun, Taenla taenieformis, Mesocestoides spp.. Joyeuxiella

inp.
Prreciwwskarania

Nie stosowad u kocigl przed ukonczeniem trzeciego tygodnia Zycia,
Mie stosowad u kotek w pierwseveh dwich trymestrach cigey,

Specjalne ostrecienia dotyczgee stosowania u kakdego z docelowych gatunkiow
ewieregl

W celu ograniczenia rvzvka ponownej inwazji wszystkie zwierzeta bytujace razem powinny
by lecrone w ivin samym czasie.

Po kaddym zabiegu odrobaczania nalezy oczyicié srodowisko, w ktorym preebywaja (np.
legowiska i ich otoczenie), a zwlaszeza usungé pozostawione odchody.

Pchly sq #ywiciclami posrednimi jednego 2 powszechnie wystgpujaeych tasiemedw,
Dhvpilidivem caminum, Inwazia tasiemedw bedzie nawracala, jesli nie zostanie
preeprowadzone rwalcranie zyvwicieli posrednich.

Ma skutek cagstego, powtarzanego uzywania preparatony z tej samej grupy Srodkdiw
preeciwrobaczych mode dojsé do wyksztateenia sig opormosci pasodytdw na srodki nalezace
do dangj grupy.

W razie podejrzenia braku skutecenodei naledy preeprowadzié odpowicdnie badania
laboratoryjne (test redukeji liczby jaj w kale) lub zastosowaé srodek przeciwpasodylnicey o
innym mechanizmie dziatania.

Specjalne Srodki ostroinosci prey stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroinosci dia
osib podajacych produkt lecrniczy weterynaryjny ewicrzgtom

Specjalne srodki ostrodnosc dotverges stosowania u swierzaf:




4.6.

4.7.

4.8,

4.9,

4.110.

Przed stosowaniem u zwierzat w zhym stanie ogdlnym lub wykazujaevch objawy silnego
zarobaczenia, naledy zwricic sig o poradg lekarza weterynarii,

Specjalne Srodki ostrofnosei dla 0s6b podajacych produkt lecznicey weterynaniny
Zwierzglom;

Z uwwagi na wzeledy higieniczne, po podaniu kotu tabletek naleiky umyé rece.

W sytuacji preypadkowego polknigeia, szezegolnie w preypadku dzieci, nalelzy zwrocic sig
o porade medyceng pokazujac lekarzowi ulotkg informacying lub etykiets.

Pasozyty wewngtrzne psow i kotdw moga stenowid powaine zagrozenie dla zdrowia ich
wlascicieli. Pamigtajac, ze formy inwazyine zdolne do zarafenia ludzi znajdujy sig w
odchodach zawsze po odrobaczaniu naley starannic oczvscic # nich migjsce bytowania
rwierzgcia (poprzez np. zakopanie lub wrzucenie do specjalnego pojemnika na tege typu
odpady}).

Dzialania niepoigdane (cxestotliwoéé i stopien nasilenia)

Miernane,

Stosowanie w cigey, lakiacji lub w okresie niesnosci

Bezpicczenstwo produkiu lecrniczego weterynaryjnego stosowanego w pierwszych
dwich trvmestrach cigiy nie zostato okreslone w rwigeku 2 tvm mie naleiy stosowac
produkiu u kotek bedgeveh w tym okresic ciazy.

Moze byé stosowany w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leceniceymi lub inne rodeaje interakeji
Migznane,

Dawkowanie § droga(-i) podania dla poszczegilnych docelowyeh gatunkow ewieremt

Dawka lecznicza to 5 mg/ke m.c. prazikwantelu i 57.5 mg/keg m.c. embonianu pyrantelu co
odpowiada | tabletce na 4 kg m.c. doustnie.

Preyvkladowe dawkowanie:

2 kg masy ciata - ' tabletki

4 kg masy ciata - | tabletka

6 kg masy ciata - 1 %2 tabletki

Najlepie] podawac w kawalku miesa, kielbasy lub innego smakotyku, Tabletke modna tez
dzieli¢, rozgniatad | mieszac 7 karmg, Mode byd stosowany bez wzgledu na rodeaj diety.
W preypadku odrobaczania kociat po pierwseym podaniu preparatu moze nie dojsc do
calkowitej eliminacji pasozvtow, dlatego naledy podaé preparat po 2-3 tygodniach od
momentu odstawienia od matki. Nalery zachowad 14 - dniowe odstgpy migdzy kolejnymi
podaniami preparatu,

W celu eliminacji oraz ograniczenia nvzvka ponownej inwazji niciend i tasigmedw zalecans
jest rutynowe stosowanie ¢o 3 micsiace.

Prev dludszym stosowaniy produktu wskarana jest konsultacja z lekargem Wolervmari,
ktdry moze zalecié zmiang produkiu w celu smniejseenia ryzvka wystgpienia opomosei
PasoEVIoWw,

Preedawkowanie (w lvm jego objawy, sposib postgpowania przy udziclaniu
natyvehmiastowe] pomocy oraz odirutki), jereli niezbedne



Po poadaniu 5-krotnej dawki produkiu u kotdw nie wystapity zadne objawy
preedawkowania. Objawy preedawkowania w postaci wymiotow pojawiajg sig dopiero po
preekroczenin dawki 5-krotnej.

4.11. Okres (-v) karencji
Mie dotycey.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutverna: Lek preeciwrobaczy
Kod ATCvel: QP52ZAES2

5.1. Wilasciwosel larmakodynamiczne

Preparat jest kombinacjg embonianu pyrantelu skutecznego preeciwko testowanym
gatunkom nicieni #olgdkowo jelitowyeh, w szezegdlnosei Toxocara cati, Toxasearis
feaning, Ancylostoma spp. oraz prazikwantelu dzialajgcego przeciwko tasiemeom, w tym
Hwdaripera (Toenia) taeniaeformis, Jovewrciella spp., Dipvlicium caninum, Mesocesionides
spp. § Echinococcus multilocularis,

Embonian pyrantelu dziala agenistycznic w stosunku do scetylocholiny, Powoduje
nieodwracalny blok depolarvzacyiny w obrgbie synaps nerwowo-migéniowych, co
prowadei do porazenia spastycznego ciala pasodyta | w efekeie do jego smierci.

Prazikwantel jest skuteceny preeciwko wszystkim stadiom rozwojowym robakdw
plaskich wystepujgcych w przewodzie pokarmowym kotdéw, Powoduje powaine
uszkodzenia powloki ciala pasozytow, kidre zardwno w badaniach in vivo jak 1 in
vitro rozwijaja si¢ bardzo seybko, i powoduja skurcze ciala oraz poraenie pasoiyta.
Podstawa mechanizmu deialania prazikwantelu jest zmiana preepuszezalnosc
powlok ciala dla jondw wapniowyeh, co prowadzi do raptownego kurczenia sig
strobili, redukeji wehtaniania glukozy, wyczerpania sig rezerw energetycznyeh w
ciele pasodyvta, poradenia i smicrci.

5.2, Wlasciwosci larmakokinetyczne

Embonian pyrantelu bardzo stabo wehlania sie 2 preewodu pokarmowego i
wyvdalany jest gldwnie z kalem.

Po podaniu doustnym, u wszystkich badanyeh gatunkéw zwierzat, prazikwantel jest
absorbowany bardzo szybko i nicmal calkowicie z zoladka oraz jelita cienkicgo.
Maksymalny poziom w surowicy krwi osigga w czasie od 0,3 do 2 godzin 1 jest
bivskawicznie dvstrybuowany do wsrvstkich organdw,

7 krwi preenika rowniez do blony dluzowej preewodu pokarmowego, ktore|
komdrki wydzielajg go akiywnie, dzicki czemu latwo dociera do zakotwiczonyeh™
w nigj skoleksiw, Prazikwantel wehlaniany jest bardzo szybko preez powloki ciala
pasozyiow i rdwnomiernie dystrybuowany w ich ciele.

Polokres eliminacji prazikwantely znakowanego C' i jego metabolitw winosi od
2 do 3 godzin u wszystkich badanyveh gatunkéw. Prazikwantel jest bardzo szybko
metabolizowany w watrobie, Glownym metabolitem jest jego
4-hydroksvevkloheksylowa pochodna, Prazikwantel, w pastaci metabolitow, jest
kompletnic eliminowany w ¢iagu 48 godzin - od 40 do 708 2 moceem 1od 13 do
% popreez #okE = kalem.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

9.

6.1, Sklad jakofciowy substancji pomocniczych
Skrobia kukurvdziana
Celuloea mikrokrystalicena
Poliwinylopyrolidon
Slearvnian magnezu
Koloidalny dwutlenck krzemu
Dioczka:
hvdroksypropylometyloceluloza
polictvlenaglikal
dwutlenek tvianu

6.2, Glowne nicegodnosei larmacentyczne

Nigznane.

6.3, Okres waznosci (w tvm jezeli jest to konieczne okres preydatnosei produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposrednicgo/rozcienczeniu
lub rekonstytucji'dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

5 lat dla produkiu leceniczepo weterynaryjnego zapakowanego do sprzedaky.
6.4, Specjalne srodki ostroznoéei prey preechowywanin i transporcie

Przechowywad w temperaturze poniiej 25°C.

6.5. Rodzaj opakowania bezposrednicgo i sklad materialow z Ktdrveh je wykonano

Blistry AUAL lub AVPE/PASALHDPE po 2 tabletki i 8 tabletek.
W pudelku tekturowym znajduje sig:

1 blister x 2 tab.

3 blistry x 8 tab,

6.6. Srezegdlne srodki ostrofnosci dotvezace unieszhodlivwiania nie zuiytego produkiu
leceniczego wetervnaryjnego lub odpadaow pochodegeyeh z tego produktu, jezeli ma to
astosowanie

Niewykorzvstany produkt leczniczy wetenymaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié
w sposdh zgodny 2 obowigzujjcymi preepisami.
NAZWA [ ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH. 51368 Leverkusen, Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
24055

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE 1Y)
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTLU



07,05, 1% .
27072047 1.
26042001 r.

10, DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACIH TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECINICEEGO WETERYNARY.INEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY VLUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Mie dotyory.



