CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Helminthex 425 'mg/g pasta doustna dla koni
Helminthex 425 mg/g oral paste for horses (AT, CZ, IT, LV, PT)

Helminthex oral paste for horses (FR)

2, SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g pasty zawiera:

Substancja czynna:
Pyrantelu embonian 425,45 mg (co odpowiada 147,6 mg pyrantelu)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219) 2,5 mg

Propylu parahydroksybenzoesan sodowy 1,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna

Pasta koloru zottego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywolanych przez doroste stadia jelitowe duzych stupkowcow (S. vulgaris, S.
edentatus, S. equinus), matych stupkowcow (Zriodontophorus spp., Cyathostomum spp., Cylicocyclus
spp., Cylicostephanus spp.), owsiki (Oxyuris equi) oraz gliste konska (Parascaris equorum).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat wyniszczonych.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy zachowaé ostroznos¢ i unika¢ nastepujacych praktyk ze wzgledu na to, ze zwigkszaja one
ryzyko rozwoju opornosci i ostatecznie moga spowodowac brak skutecznosci terapii:

- Zbyt czeste i powtarzane stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez diuzszy
okres. Podanie zbyt malej dawki w wyniku niedoszacowania masy ciala lub nieprawidtowego
podania produktu.

Domniemane przypadki kliniczne opornosci na leki przeciwrobacze nalezy zbada¢ odpowiednimi
metodami (np. test redukcji liczby jaj w kale). Jezeli wyniki badania (badan) wyraznie wskazuja na



oporno$é na konkretny lek przeciwrobaczy, nalezy zastosowac lek przeciwrobaczy nalezacy do innej
klasy farmakologicznej i majacy inny mechanizm dzialania.

W przypadku matych stupkowcow u koni, w réznych krajach, w tym nalezacych do UE, sporadycznie
zglaszano oporno$é na pyrantel. Stosowanie produktu na poziomie lokalnym/krajowym powinno wigc
uwzglednia¢ informacje epidemiologiczne i zalecenia specjalistow dotyczace ograniczenia selekcji
opornosci na leki przeciwrobacze.

4.5 Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specialne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Tego samego aplikatora mozna uzywac¢ wylacznie u zwierzat z tego samego stada oraz majacych ze
soba bezposredni kontakt.

-Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na pyrantel lub na dowolna substancj¢ pomocnicza powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora, blona $luzowa lub oczami.

W razie kontaktu ze skora, blonami $luzowymi lub oczami spluka¢ obficie woda.

Nie pali¢, nie jes¢ ani nie pi¢ podczas pracy z produktem.

Umy¢ rece po uzyciu.

Inne $rodki ostroznosci
W celu uniknigcia uwolnienia pyrantelu bezposrednio do srodowiska nie nalezy rozpoczyna¢ wypasu
koni w ciggu 3 dni od przeprowadzenia leczenia.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U zwierzat z cigzka inwazja endopasozytdw zwiazang ze zmianami blony $luzowej zoladka i jelit
moze wystapi¢ zwiekszone wehlanianie pyrantelu. Bardzo rzadko mogg wystapic¢ takie objawy jak
drzenie mie$ni, wzmozone wydzielanie $liny, przyspieszenie oddechu, biegunka i zmniejszona
aktywnos¢ cholinoesterazy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pyrantelu nie nalezy stosowaé tacznie z innymi parasympatykomimetykami (np. lewamizol) lub
inhibitorami cholinesterazy (np. fosforanami organicznymi). Cz¢s¢ mechanizmu dziatania piperazyny
moze blokowa¢ dzialanie pyrantelu (porazenie spastyczne pasozytow).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podania doustnego.



19,5 mg pyrantelu embonianu na kg masy ciala jednorazowo, co odpowiada zawartosci 1 aplikatora
(27,5 g) z produktem Helminthex na konia o masie ciata 600 kg lub 1 aplikatora (32,08 g) na konia o
masie ciata 700 kg.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej ustali¢ masg ciala.

W przypadku leczenia zbiorowego, w przeciwienstwie do indywidualnego, zwierzeta nalezy
pogrupowaé wedlug masy ciafa i dawkowac produkt odpowiednio w celu uniknigcia podania zbyt
matej dawki.

Aby podaé¢ odpowiednia indywidualna dawke, nalezy przekreci¢ gwintowany pierscien tak, aby
znalazl si¢ na wysokosci szacunkowej masy ciala leczonego zwierzecia. Kazda jednostka podzialki na
strzykawce odpowiada dawce, ktora ma zosta¢ podana na 50 kg masy ciata. Umiesci¢ aplikator w
jamie ustnej zwierzecia i wycisna¢ odpowiedniag dawke na nasade jezyka. Nalezy upewnic sie, ze
wskazana dawka zostala podana w calosci. Uniesienie glowy konia moze w niektdérych przypadkach
utatwi¢ proces przetykania.

Zrebieta nalezy podda¢ leczeniu po raz pierwszy w wieku 8 tygodni.

Programy dawkowania nalezy dostosowa¢ zgodnie z zaleceniami krajowymi lub regionalnymi w
oparciu o lokalne warunki epidemiologiczne. W programach kontrolnych nalezy uwzgledni¢ okres
ponownego pojawienia si¢ jaj w kale.

Po uzyciu natozy¢ wieczko z powrotem.

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

Produkt jest dobrze tolerowany do szesciokrotno$ci zalecanej dawki terapeutycznej dla nicieni (117
mg/kg masy ciata). W przypadku wystapienia objawow przedawkowania jako odtrutke mozna
zastosowacé atroping.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze, pochodne tetrahydropirymidyny, pyrantel.

Kod ATC vet: QPS2AF02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Pyrantelu embonian nalezy do klasy lekow przeciwrobaczych bedacych pochodnymi
tetrahydropirymidyny. Pyrantel po podaniu doustnym wykazuje skutecznos¢ przeciwko dorostym
stadiom réznych nicieni zotadkowo-jelitowych u koni. Wykazano, ze skutecznos¢ t¢ obniza
zwiekszona perystaltyka. Pyrantelu embonian jest srodkiem cholinergicznym, ktéry prowadzi do
depolaryzacji blokady nerwowomigsniowej z paralizem spastycznym i wydaleniem nicieni ruchami
perystaltycznymi. Zglaszano opornosé¢ na pyrantel matych stupkowedw u koni.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Pyrantelu embonian jest nierozpuszczalna sola i nie wehlania si¢ dobrze z ukladu pokarmowego koni
(< 2%). Najwyzsze stezenie we krwi uzyskuje si¢ okolo 24 godziny od podania. Jest szybko i niemal
catkowicie rozktadany na kilka nieaktywnych przeciwrobaczo metabolitow. Gléwne metabolity to
kwas tiofenoakrylowy, kwas tiofenoweglowy, kwas lewulinowy i N-metylo-1,3-propanediamina.
Pyrantel i jego metabolity podlegaja dystrybucji w organizmie, osiagajac najwyzsze stezenie (niemal
wylacznie metabolity) w nerkach i watrobie, a jedynie sladowe w mie$niach i tlhuszczu. Pyrantel u
koni jest w 90% wydalany z kalem. Metabolity pyrantelu wydalane sa w 90-95% przez nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219)
“Propylu parahydroksybenzoesan sodowy

Olej sojowy oczyszczony

Sorbitanu oleinian

Polisorbat 80

Glikol propylenowy

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosei dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Strzykawka o pojemnosci 30 ml zawierajaca 27,5 g lub 32,08 g pasty skladajaca si¢ z cylindra z
polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z ttoczkiem dozujacym z LDPE, wieczka z LDPE i

polistyrenowym tlokiem. Jeden, dziesie¢ lub dwadziescia aplikatoréw danej wielkosci, pakowanych w
pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmanovo Veterinararzneimittel GmbH
Liebochstrasse 9

8143 Dobl

Austria



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



