INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Pojemnik polietylenowy

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

InPar 50/144/200 mg tabletki dla psow

2. SKELAD

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:
Prazykwantel 50 mg
Embonian pyrantelu 144 mg
Fenbendazol 200 mg

Z6Ma lub zottoszara, okragla tabletka z linig podziatu.

| 3. WIELKOSC OPAKOWANIA

POy pp— BLISTER 10 tabletek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Leczenie u psow mieszanych inwazji dorostych postaci nicieni i tasiemcodw nastepujacych gatunkow:
Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (postacie doroste i niedojrzate)

Tegoryjce: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (postacie doroste)

Wilosogléwki: Trichuris vulpis (postacie doroste)

Tasiemce: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis (postacie doroste i niedojrzate)

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancije
pomocniczg.

Nie stosowac jednoczes$nie z weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajacymi pochodne
piperazyny i/lub organiczny ester fosforanowy.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Opornos¢ pasozytow na grupe produktéw przeciwpasozytniczych moze si¢ rozwinaé¢ na skutek
czestego, wielokrotnego stosowania produktéw z danej grupy. W przypadku braku skutecznosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza weterynarii, ktory moze zleci¢ przeprowadzenie badan laboratoryjnych
1 na ich podstawie ewentualnie zaleci¢ weterynaryjny produkt leczniczy o innym mechanizmie
dziatania.

W przypadku potwierdzonej, pojedynczej inwazji tylko tasiemcami lub tylko nicieniami, powinno si¢
zastosowac jednosktadnikowy weterynaryjny produkt leczniczy, zawierajacy tylko substancje
tasiemcobojcza lub nicieniobdjcza.

Pchty sa zywicielem posrednim i zrodtem zakazenia jednego z powszechnie wystepujacych tasiemcow
— Dipylidium caninum. Inwazja tasiemcOw moze powrdcié, jesli rownoczesnie z leczeniem nie
zostanie wprowadzony program kontroli zywicieli posrednich, takich jak pchty, myszy, jak rowniez
srodowiska.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W celu zmniejszenia ryzyka reinwazji wszystkie zwierzeta utrzymywane razem powinny by¢
poddawane leczeniu w jednym czasie. Zaleca si¢ utylizacje wydalanych odchoddw, pasozytéw, ich
segmentOw i jaj oraz czgste czyszczenie i dezynfekcjg Srodowiska zwierzat. Pyrantel powinien by¢
stosowany ostroznie u psow wyniszczonych. Leczenie psow ostabionych, wyniszczonych lub silnie
zarobaczonych (w ktérych kale widoczne sa pasozyty lub cztony tasiemcow) powinno by¢
prowadzone przez lekarza weterynarii po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W takim przypadku lekarz moze zleci¢ badania
kontrolne katu i na tej podstawie zaleci¢ ponowne leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym o
odpowiednim spektrum dziatania (np. w przypadku inwazji Ancylostoma caninum lub Toxocara canis
nicieniobdjczym weterynaryjnym produktem leczniczym). Leczenie zwierzat ponizej 6. tygodnia
zycia moze nie by¢ konieczne.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Osoby o znanej nadwrazliwosci na prazykwantel,
embonian pyrantelu lub fenbendazol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym. Po podaniu tabletek nalezy umyc¢ rece. W trakcie leczenia zwierzat nalezy zachowac
szczegblng ostroznos¢ — dzieci nie powinny bawié si¢ z leczonymi zwierzetami, psom nie wolno spac
z wlascicielami, a w szczegolnosci z dzie¢mi przez kilka dni po podaniu leku.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u pséw we wczesnej cigzy nie
zostalo okreslone. Nie nalezy stosowac u suk w czasie pierwszych czterech tygodni cigzy. Po tym
czasie i w trakcie laktacji do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu. U pséw przeznaczonych do rozrodu stosowaé
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac jednoczes$nie ze zwigzkami piperazyny, poniewaz pyrantel i piperazyna moga dawac
efekt antagonistyczny w zakresie dzialania przeciwpasozytniczego. Nie stosowaé razem z
organicznymi estrami fosforanowymi i dietylkarbamazyng. Ze wzgledu na podobny mechanizm
dziatania i charakterystyke toksykologiczna nie stosowa¢ produktu jednoczes$nie z morantelem i
kombinacjami morantelu.

Przedawkowanie:
Nie zaobserwowano niekorzystnego wptywu nawet po trzykrotnym zastosowaniu 3-5 krotnej
zalecanej dawki.
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8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Biegunka, wymioty, utrata apetytu, wzrost poziomu AST
(aminotransferazy asparaginianowej)*, osowiatos¢

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

*Przej$ciowy.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez
krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,
Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Wylacznie podanie doustne.

Dawkowanie:

Zalecana dawka wynosi:1 tabletka/10 kg masy ciata (co odpowiada 5 mg/kg prazykwantelu, 14,4
mg/kg embonianu pyrantelu i 20 mg/kg fenbendazolu).

Podczas rutynowego leczenia pojedyncza dawka jest wystarczajaca.

W przypadku rozpoznanej inwazji, leczenie nalezy powtdrzy¢ po 14 dniach. Celem zapewnienia
podania wiasciwej dawki, masa ciala powinna by¢ okreslona najdoktadniej jak to tylko mozliwe.

Masa ciata psa (Kg) Tlo$¢ tabletek (szt.)
Szczenieta i mate psy

2-5 1/2

>5-10 1

Psy sredniej wielkosci

>10-20 2

> 20-30 3

Psy duze

>30-40 4

Sposob podawania: Tabletke mozna podawac bezposrednio do jamy ustnej psa lub rozkruszacé i
miesza¢ z pokarmem. Nie ma potrzeby gltodzenia zwierzgcia w trakcie leczenia.

Standardowo u dorostych psow (powyzej 6. miesigca zycia) odrobaczanie przeprowadza si¢ co trzy
miesigce. Jezeli wlasciciel psa nie zdecyduje si¢ na regularng terapi¢ produktami przeciwrobaczymi,
wowczas mozliwg alternatywa moga by¢ badania katu co trzy miesigce. W niektorych sytuacjach
szczegb6lnych, np. u suk karmigcych, mtodych psow (ponizej 6. miesigca zycia) lub w schroniskach,
wskazana moze by¢ wigksza czestotliwos¢ leczenia. W takim wypadku nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii w celu ustalenia odpowiedniego protokotu odrobaczania. Przy dtuzszym
stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego wskazana jest konsultacja z lekarzem weterynarii,
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ktory moze zaleci¢ zmiang weterynaryjnego produktu leczniczego w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia opornosci pasozytow.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletk¢ mozna podawac bezposrednio do jamy ustnej psa lub rozkruszac¢ i miesza¢ z pokarmem. Nie
ma potrzeby glodzenia zwierzecia w trakcie leczenia.

Standardowo u dorostych pséw (powyzej 6. miesigca zycia) odrobaczanie przeprowadza si¢ co trzy
miesigce. Jezeli wlasciciel psa nie zdecyduje si¢ na regularng terapi¢ produktami przeciwrobaczymi,
wowczas mozliwg alternatywg moga by¢ badania katu co trzy miesigce. W niektorych sytuacjach
szczegblnych, np. u suk karmigcych, mtodych psow (ponizej 6. miesigca zycia) lub w schroniskach,
wskazana moze by¢ wigksza czestotliwos$¢ leczenia. W takim wypadku nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii w celu ustalenia odpowiedniego protokotu odrobaczania. Przy dtuzszym
stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego wskazana jest konsultacja z lekarzem weterynarii,
ktory moze zaleci¢ zmian¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia opornosci pasozytow.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji
Nie dotyczy.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywaé¢ w suchym miejscu, chroni¢ przed §wiattem.

Potowki tabletek pakowanych w pojemnik polietylenowy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekdéw wodnych, poniewaz
prazykwantel, embonian pyrantelu i fenbendazol mogg by¢ niebezpieczne dla ryb i innych
organizméw wodnych.

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

odpadow. Dziatania te pomoga chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.
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‘ 14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

15. NUMER POZWOELNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

2467/15

Wielkosci opakowan
Pojemnik polietylenowy zawierajacy 200 tabletek.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

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

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pernix Pharma Gyogyszergyarto Kft.

8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,
Kamilla u. 3. (0788/58 Hrsz.)

Wegry

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

tel: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

18. INNE INFORMACJE

Inne informacje
Produkt moze by¢ sprzedawany tylko przez autoryzowanych dystrybutorow.

19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”
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Wytacznie dla zwierzat

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp {mm/rrrr}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (pojemnika polietylenowego): 3

miesigce.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (blistra): zuzy¢ natychmiast.

| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}

{logo pomiotu odpowiedzialnego}
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