B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tenaver, (720 mg + 22,42 mg) tabletki dla psow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew sp z 0.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tenaver, (720 mg + 22,42 mg) tabletki dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera:
Substancje czynne:
Niklozamid 720 mg
Lewamizolu chlorowodorek 22,42 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji pasozytniczych wywotanych przez:
Tasiemce: Taenia sp., Dipylidium sp.

Glisty: Toxacara sp, Toxascaris sp.

Tegoryjce: Ancylostoma sp, Uncinaria sp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowa¢ produktu ponizej 3 miesigca zycia oraz u psoOw bokser i ras bardzo
matych (ratler), ktore sg szczeg6lnie wrazliwe na dziatanie lewamizolu.

Nie stosowaé produktu u zwierzat z niewydolnoScig watroby 1 nerek, ostabionych badz w
okresie rekonwalescencji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Do gatunkéw wrazliwych na toksyczne oddzialywanie lewamizolu nalezg psy. Niekiedy po
odrobaczaniu pojawiajg si¢ przemijajace nudnosci i wymioty.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow
u czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze
strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

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

Produkt powinno si¢ podawa¢ na czczo, rano zadajac odpowiednig liczbe tabletek. Zwierze

moze zosta¢ nakarmione po uptywie 4-6 godz. od odrobaczenia.

Lek nalezy zadawa¢ gleboko, bezposrednio do gardla lub poda¢ w niewielkim kesie

smakowitego pokarmu (migso).

Produkt podawa¢ jednorazowo w dawce 1 tabl./4,5 kg m.c. (co odpowiada 5 mg/kg m.c.

lewamizolu chlorowodorku 1 160 mg/kg m.c. niklozamidu bezwodnego).

W celach profilaktycznych zaleca si¢ regularne podawanie produktu 3- lub 4- krotnie w ciggu

roku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed wilgocig 1 $wiatlem.

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci
podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:




Zywicielami posrednimi tasiemcoéw Dipylidium caninum sa pchly. W celu zabezpieczenia
przed reinwazjg tych pasozytow nalezy regularnie zwalcza¢ pchty, zarbwno na zwierzgtach,
jak 1 w ich otoczeniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu produktu przez podajacego nalezy niezwlocznie zwrocic sie
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W bardzo rzadkich przypadkach lewamizol moze wywota¢ idiosynkrazj¢ 1 zmiany w obrazie
krwi, takie jak agranulocytoza, neutropenia. Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢
takie objawy, jak: nudnosci, wymioty, bol brzucha, zawroty glowy, podraznienie blony
sluzowej jamy ustnej 1 gardla, gorgczka, nalezy niezwlocznie zwrécic¢ sie¢ o pomoc lekarska.

Cigza:

Produkt moze by¢ stosowany do odrobaczania samic przed porodem. We wczesniejszych
fazach cigzy produkt moze by¢ stosowany po ocenie stosunku korzysci do ryzyka przez
lekarza weterynarii.

Laktacja:
Nie stosowacé w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie zaleca si¢ podawa¢ produktu w trakcie lub po podaniu innych lekéw przeciw endo
1 ektopasozytom, a w szczegdlnosci tgczenia go z inhibitorami cholinesterazy (zwigzki
fosforoorganiczne, karbaminiany) a takze pyrantelem, chloramfenikolem, fenotiazyna,
prokaing oraz lekami hamujagcymi transmisj¢ nerwowo-mig$niowg 1 innymi preparatami
o dziataniu cholinergicznym.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Dwukrotne przekroczenie dawki leczniczej niklozamidu u zwierzat mig¢sozernych moze
spowodowac¢ rozrzedzenie katu. Wyzsze dawki powodujg przemijajace wymioty 1 biegunke.
Pigciokrotne przekroczenie dawki leczniczej moze doprowadzi¢ do ogniskowej dystrofii
1 wysigkowego zapalenia klebkéw nerkowych. Przekroczenie dawki leczniczej w przypadku
lewamizolu moze prowadzi¢ do immunosupresji 1 nasilenia objawdw istniejgcego stanu
chorobowego zwierzecia. U psow wysoce wrazliwych na lewamizol dawka 25 mg/kg/ m.c.
moze prowadzi¢ do zaburzen hematologicznych.

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy zatrucia: §linotok, wymioty, drgawki,
konwulsje.

Jako odtrutke stosuje si¢ dozylnie lub domigsniowo siarczan atropiny (0,5 do 1 mg/kg m.c.),
a takze srodki przeciwdrgawkowe w polaczeniu z leczeniem niespecyficznym nasilajagcym
diurezg.

Niezgodnosci farmaceutyczne:




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

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

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na

lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Blister PVC/Aluminium zawierajacy 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister,6 lub 10 blistrow.




