CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 2016 09

Optivermin, 50 mg + 500 mg, tabletki dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| tabletka zawiera:

Substancje czynne:
prazykwantel 50 mg
fenbendazol 500 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.
Biale lub prawie biale, okragfe, ptaskie tabletki z krzyzykiem dzielgcym.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Pies, kot.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Preparat jest przeznaczony do zwalczania inwazji pasozytow wewnetrznych u psow 1 kotow w tym:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis,
Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp., Multiceps
multiceps, Mesocestoides spp.

4.3. Przeciwwskazania

W zwiazku z uznaniem oksfendazolu (jeden z gléwnych metabolitow fenbendazolu) za zwigzek
potencjalnie teratogenny produktu nie powinno si¢ podawa¢ we wczesnej ciazy.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
W wypadku likwidowania inwazji Dipylidium caninum nalezy jednoczesnie zwalcza¢ pchly.

Lek podaje si¢ wraz z karma lub bezpo$rednio; nie ma specjalnych zalecen, co do diety w czasie i
przed podaniem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Brak.




4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
W zwiazku z uznaniem oksfendazolu (jeden z gldéwnych metabolitow fenbendazolu) za zwiazek
potencjalnie teratogenny nie powinno si¢ preparatu podawac we wczesnej cigzy.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Psy. koty.

Jednorazowa dawka prazykwantelu wynosi 5 mg/kg me. a fenbendazolu 50 mg/kg mc.

Praktycznie podaje sie | tabletke/10 kg mc. Zaleca si¢ podawac lek przez 3 kolejne dni.

Lek podaje sie wraz z karma lub bezposrednio doustnie; nie ma specjalnych zalecen, co do diety w
czasie i przed podaniem leku.

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

Przy znacznym przedawkowaniu (ponad szesciokrotnym) mogg wystapi¢ biegunki lub wymioty.
4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze

Kod ATCvet: QP52AASI

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Prazykwantel
Prazykwantel jest syntetyczna pochodng izochinolonopyrazyny. Dziala na wszystkie gatunki

tasiemcow, a takze na ich formy larwalne oraz na przywry.

Dzialanie prazykwantelu polega na wywolaniu spastycznego paralizu migsni pasozyta
spowodowanego depolaryzacja blony komorek miesniowych. Pierwszym efektem dzialania jest
natychmiastowy spastyczny skurcz miesni pasozyta oraz gwaltowna wakuolizacja syncytialnej
powloki ciata (tegumentu). Prazykwantel uszkadza normalng funkcje pokrywy ciata, utrudnione jest
pobieranie glukozy z otoczenia oraz stymuluje produkcj¢ mleczanéw. Blona jest bardziej
przepuszczalna dla glukozy i jest bardziej wrazliwa na dziatanie enzyméw proteolitycznych.
Prazykwantel zmniejsza zuzycie tlenu przez wagry tasiemcow i zahamowanie wynicowywania si¢
wagrow. Nastgpuje odezyn zapalny, ktory usuwa pasozyty.

Lek jest mniej aktywny przeciw miodocianym formom niz przeciw mlodym i dojrzatym pasozytom.
Prazykwantel zwigksza dostepnosé antygenow pasozyta dla przeciwcial.



Fenbendazol

Fenbendazol nalezy do benzimidazoli. Spektrum dziatania obejmuje formy larwalne i doroste nicieni
zotadkowo-jelitowych i plucnych. Fenbendazol wykazuje dziatanie jajobdjcze.

Benzimidazole przede wszystkim dziataja poprzez wiazanie si¢ z biatkami cytoszkieletu (tubuling) i
blokuja w ten sposob tworzenie si¢ mikrotubul, co jest podstawa normalnego funkcjonowania
komarek eukariotycznych.

W konsekwencji zablokowania ruchu komérkowych organelli u nicieni, szczegdlnie zablokowanie
transportu ziarnistosci sekrecyjnych powoduje ich nadmierne nagromadzenie si¢ w cytoplazmie.
Negatywny wplyw takiego gromadzenia si¢ wspomnianych ziarnistosci w cytoplazmie moze by¢
dwojaki:

1. pozbawienie powierzchni wchlaniajacej, ‘plaszcza’ substancji ochronnych oraz enzymow
potrzebnych do trawienia i wehlaniania substancji odzywezych

2. enzymy proteolityczne i hydrolityczne, ktore sa normalnie transportowane w formie nieaktywnej
dla uniknigcia autolizy, moga uaktywni¢ sig¢ i powodowac¢ autolizg.

Uszkodzenia sa nieodwracalne i w tych komorkach i sa letalne dla pasozyta. Komoérki gospodarza
pozostaja nietknigte. Nie do korca jest wyjasniona réznica wrazliwosci komorek gospodarza i
pasozyta na dziatanie leku.

Uzasadnienie polaczenia

Podstawowym uzasadnieniem polgczenia obu substancji czynnych jest rozszerzenie spektrum
dziatania na pasozyty wewnetrzne psow i kotow: prazykwantel — tasiemce i przywry, fenbendazol —
nicienie.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Prazykwantel
Wchianianie. Tabletki Optivermin zgodnie z normg zakladowa w tescie rozpuszczania uwalniaja po 30

minutach nie mniej niz 90% prazykwantelu.

Psy: po doustnym podaniu prazykwantelu w dawce 5 mg/kg m.c. — tu = 1-2 godziny, Chax =
0,239+0,104 ppm.

Koty: doustnym podaniu prazykwantelu w dawce 5 mg/kg m.c. — ty, = | godzina, Cpax = 1,018
1,170 ppm.

Stezenie leku i jego metabolitow szybko spada i po 24 godzinach jest juz praktycznie niewykrywalne.
Dystrybucia. Lek po wchionigciu jest wiazany z bialkami osocza w 80%. Po doustnym podaniu
prazykwantelu obserwowany jest tzw. ‘efekt pierwszego przejscia’. Polega ono na szybszym
wykrywaniu metabolitéw prazykwantelu w osoczu krwi po podaniu doustnym (metabolizowanie
zaczyna si¢ juz w czasie ‘pierwszego przejscia’ przez watrobg) niz po podaniu podskérnym. Po
podaniu doustnym lek nie jest znajdowany w plynie mozgowo-rdzeniowym i fozysku. Najwyzsza
koncentracja prazykwantelu znajdowana jest w watrobie, nerkach i przewodzie pokarmowym.
Metabolizowanie prazykwantelu zaczyna sie 15 minut po podaniu doustnym. U psoéw rozkiadane jest
84% podanej dawki. Osiem godzin po podaniu ilo$¢ niezmienionego leku w osoczu wynosi mniej niz
0,1%.

Prazykwantel jest metabolizowany w watrobie i ulega giéwnie hydrolizacji — okolo 50-60%
metabolitow stanowia zwiazki z dwiema grupami hydroksylowymi. Gléwnym metabolitem jest 2-(4-
hydroksycykloheksanokarbonylo)-4-okso-1,2,3,6,7,11b-heksahydro-4H-pyrazyno(2.1-a]isochinolina.
Metabolity sg sprzegane z kwasem glukuronowym i/lub siarkowym.

Prazykwantel niezmetabolizowany jest praktycznie niewydalany. Lek ten jest wydalany giownie przez
nerki, czesciowo z kalem. Metabolity leku sa wydalane do przewodu pokarmowego z Zélcig i
bezposrednio do $luzéwki. Po 24 godzinach od podania doustnego leku nie stwierdza sig w
organizmie.

H

Fenbendazol
W testach rozpuszczania preparatu Optivermin po 30 minutach uwalniane jest nie mniej niz 75%
fenbendazolu.
Psy: Cua = 0,64 pg/ml po dawce 20 mg/kg mc. i 0,47 pg/ml po dawce 100 mg/kg me., tma
odpowiednio po 9,33 h i 3,17 h. Codzienne podawanie fenbendazolu w dawce 20 mg/kg mc.
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powoduje przedtuzone stezenie w osoczu wynoszace okolo 0,2 pg/ml. AUC (ng/ml h) wynosi
odpowiednio dla wyzej wymienionych dawek 9,74 i 7,20.

Fenbendazol jest metabolizowany w watrobie na drodze sulfoksydacji w wyniku czego powstaje
fenbendazol-SO (oksfendazol). Oksfendazol réwniez posiada aktywnos¢ przeciwrobaczg. W dalszej
oksydacji stopniowo oksfendazol jest przetwarzany do sulfonu (fenbendazol-SO;).

Pélokres eliminacji wynosi u pséw 12 godzin i nie ma réznic pomigdzy podaniem dozylnym a
doustnym. Metabolity i fenbendazol sa wydalane glownie z kalem i czgsciowo z moczem.

Wplyw na srodowisko

Nie prowadzono badan dotyczacych ekotoksycznosci preparatu.

Ze wzgledu na fakt, ze produkt jest stosowany indywidulanie u zwierzat towarzyszacych,
przedstawienie danych dotyczacych wplywu na srodowisko nie jest wymagane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu laurylosiarczan

Powidon K25

Krospowidon

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE, zawierajacy 50 tabletek, pakowany pojedynczo w pudetko
tekturowe.

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

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzéw Wlkp.


b_wzielinski
Prostokąt


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

1525/04

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04. 2004 r.
Data przedluzenia pozwolenia: 19.02.2015 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

19.02.2015r.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.
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