B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
GALCES PLUS tabletki dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PHARMAGAL, s.r.o., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Stowacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

GALCES PLUS tabletki dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Zotte, okragle, tabletki z linia podziatu. Tabletki moga zosta¢ podzielone na potowki.

| tabletka zawiera:

Substancje aktywne:
Febantel 150,0 mg
Pyrantelu embonian 144,0 mg ( co odpowiada 50 mg pyrantelu)
Prazykwantel 50,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji nicieni i tasiemcow przewodu pokarmowego psow takich jak: Toxascaris leonina,
Toxocara canis (postaci dorosle i niedojrzale), Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Trichuris vulpis (dorosle postaci), Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Taenia
spp., 1 Dipylidium caninum (postaci doroste i niedojrzale).

1 PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac rownoczesnie ze zwigzkami piperazyny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nie zaobserwowano dzialan niepozadanych.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Jednorazowe podanie doustne.

Dawki zalecane to: 15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu embonianu i 5 mg prazykwantelu na 1 kg
masy ciala, Jedna tabletka na 10 kg masy ciata.

Szczenigta i male psy: % tabletki na 0,5-2,0 kg m.c., ' tabletki na wiecej niz 2 kg do 5 kg m.c., 1
tabletka na wigcej niz 5 kg do 10 kg m.c..

Srednie i duze psy: 2 tabletki na wigcej niz 10 kg do 20 kg m.c., 3 tabletki na wigcej niz 20 kg do 30
kg m.c., 4 tabletki na wiecej niz 30 kg do 40 kg m.c. .

Tabletki moga by¢ podane psu bezposrednio, poprzez umieszczenie tabletek u podstawy jezyka, lub
poprzez dodanie tabletek do jedzenia.
Przed podaniem ani po podaniu tabletek nie ma koniecznosci stosowania gtodowki.

U szczeniat stosowanie od 2 tygodnia zycia, co dwa tygodnie az do 12 tygodnia zycia.
Wskazane jest leczenie suk i szczeniat w tym samym czasie.

Regularne odrobaczanie psow, poprzedzone badaniem katu, powinno by¢ przeprowadzane co trzy
miesiace.

W razie silnej inwazji robakow obtych powtérna dawka powinna by¢ podana po 14 dniach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Na skutek czgstego i wielokrotnego stosowania lekow przeciwpasozytniczych z tej samej grupy moze
dojs¢ do wyksztalcenia opornosci na ktorakolwiek z tych grup lekow.

Specjalne srodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat:
Dodatkowe $rodki ostroznos$ci dotyczace diety podczas stosowania u szczeniat i dorostych psow nie sa
konieczne.




Zywicielem posrednim tasiemca Dipylidium caninum sa pchly, dlatego inwazja tego pasozyta bedzie
nawracaé do czasu eliminacji zywicieli po§rednich.

Unikaé podania zbyt matej dawki spowodowanego nieprawidiowym oszacowaniem wagi zwierzecia
lub nieprawidlowym podaniem.

Rozpoczegcie leczenia zwierzat cigzamych w kierunku zwalczania robakéw oblych nalezy skonsultowaé
z lekarzem weterynarii.

Przy leczeniu cigzarnych suk nie nalezy przekracza¢ okre$lonych dawek.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.
e Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
e Osoby o znanej nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu powinny unikaé
kontaktu z produktem medycznym weterynaryjnym.
Ciaza:
Stosowaé jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny Dbilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowaé¢ rownocze$nie z produktami zawierajacymi piperazyne i fosforoorganicznymi lekami
przeciwpasozytniczymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Produkt GALCES PLUS jest dobrze tolerowany przez psy. Produkt leczniczy weterynaryjny ma

szeroki margines bezpieczenstwa, powyzej trzy i pigciokrotnego przedawkowania.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub pochodzace z niego odpady nalezy usungé w
sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKL

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan:
1 blister zawierajacy 4 tabletki (4 tabletki)
1 blister zawierajacy 10 tabletki (10 tabletek)
5 blistrow zawierajacych po 10 tabletek (50 tabletek)
10 blistréw zawierajacych po 10 tabletek (100 tabletek)
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



