A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cazitel Plus XL tabletki dla pséw

2. Sklad

Kazda tabletka z aromatem migsa wieprzowego zawiera: Prazykwantel 175 mg, Pyrantelu embonian
504 mg (co odpowiada 175 mg pyrantelu), Febantel 525 mg.

Zo6tta, podhuzna tabletka z linig podzialu po obu stronach.
Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4, Wskazania lecznicze

Doroste psy: leczenie mieszanych inwazji nicieni i tasiemcow nastgpujacych gatunkow:
Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formy doroste i pozne niedojrzate)

Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (formy doroste)

Wilosoglowki: Trichuris vulpis (formy doroste)

Tasiemce:

Tasiemce: Echinococcus species, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia species,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (formy doroste i niedojrzate).

2 Przeciwwskazania

Nie stosowac jednoczesnie z produktami zawierajacymi piperazyneg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Pchty sa posrednimi zywicielami dla jednego z najbardziej powszechnych tasiemcoéw - Dipylidium
caninum.

Inwazja tasiemcow wystapi ponownie, jezeli nie zostanie wprowadzony program zwalczania zywicieli
posrednich, takich jak pchty, muchy itp.

Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby unikna¢ nastgpujacych dziatan, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
rozwoju opornosci i mogg ostatecznie prowadzi¢ do nieskutecznej terapii:

* Zbyt czeste i powtarzane uzycie produktow przeciwbakteryjnych z tej samej klasy, przez dtuzszy
okres czasu.

« Podanie zbyt niskiej dawki, co moze by¢ spowodowane niedoszacowaniem masy ciata,
niewlasciwym podaniem produktu.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

W celu zachowania higieny, osoby podajace tabletki psu bezposrednio lub przez dodanie ich do
karmy dla zwierzat, powinny umy¢ rece po podaniu produktu.

Wylacznie dla zwierzat

Cigza:

U owiec i szczuréw odnotowano dzialanie teratogenne towarzyszace podawaniu duzych dawek
febantelu. Nie przeprowadzono badan u pséw w poczatkowym okresie cigzy. Do stosowania W czasie
cigzy jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u psow w czasie pierwszych 4 tygodni cigzy.
Nie przekracza¢ ustalonych dawek podczas leczenia cigzarnych suk.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac jednocze$nie z produktami zawierajagcymi piperazyne poniewaz dziatanie
przeciwpasozytnicze pyrantelu i piperazyny moze by¢ antagonizowane.

Jednoczesne stosowanie z innymi produktami o dziataniu cholinergicznym moze prowadzi¢ do
zatrucia.

Przedawkowanie:

Potaczenie prazykwantelu, pyrantelu embonianu i febantelu jest dobrze tolerowane przez psy. W
badaniach bezpieczenstwa, pojedyncza dawka pigciokrotnie przekraczajaca zalecang, lub wigksza,
sporadycznie powodowata wymioty.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica jest chorobg podlegajaca zgloszeniu
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), nalezy uzyska¢ szczegdlowe wytyczne dotyczace
leczenia i dziatan nastgpczych oraz ochrony 0s6b od odpowiedniego wtasciwego organu.

7. Zdarzenia niepozgdane

Psy:

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty):

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka, wymioty).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dzialania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czescei tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:



Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Zalecane dawki: 15 mg febantelu/kg masy ciata, 5 mg pyrantelu/kg (co dopowiada 14,4 mg pyrantelu
embonianu/kg) i 5 mg prazykwantelu/kg. Dawki te odpowiadaja 1 tabletce Cazitel Plus XL na 35 kg
masy ciala.

Psy o masie ciata powyzej 35 kg powinny otrzymac¢ 1 tabletke Cazitel Plus XL oraz odpowiednig
liczbe tabletek Cazitel Plus odpowiadajacg dawce 1 tabletka na 10 kg masy ciata.

Psy o masie ciata okoto 17,5 kg powinny otrzymac¢ % tabletki Cazitel Plus XL.

Tabletki moga by¢ podawane bezposrednio psu lub wraz z pokarmem. Nie ma potrzeby stosowania
gtodéwki przed lub po podaniu produktu.

Tabela dawkowania:

Masa ciala (kg) Tabletki

okoto 17,5 kg Y5 tabletki Cazitel Plus XL

31-35 kg 1 tabletka Cazitel | Plus XL

36-40 kg 1 tabletka Cazitel Plus XL plus ¥ tabletki Cazitel Plus
41-45 kg 1 tabletka Cazitel Plus XL plus 1 tabletka Cazitel Plus
46-50 kg 1 tabletka Cazitel Plus XL plus 1% tabletki Cazitel Plus
51-55 kg 1 tabletka Cazitel Plus XL plus 2 tabletki Cazitel Plus
56-60 kg 1 tabletka Cazitel Plus XL plus 2% tabletki Cazitel Plus
61-65 kg 1 tabletka Cazitel Plus XL plus 3 tabletki Cazitel Plus
66-70 kg 2 tabletki Cazitel Plus XL

Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czgsci.

Jezeli jest ryzyko reinfestacji, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu ustalenia
potrzeby i czestotliwosci ponownego leczenia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
Pudetku, po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci podzielone;j tabletki: 14 dni.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podczas przechowywania podzielonych tabletek, kazdorazowo nalezy niezuzyte poldwki ponownie
umiesci¢ w blistrze oraz pudetku tekturowym.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpaddw.

Pomoze to chroni¢ Srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2291/13

2,4,5,6,8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76,
80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280,
300, 500 lub 1000 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne W obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway.

Ireland

Telephone: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego,
nalezy kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



