SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BANMINTH 21,62 mg/g pasta pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inna latka:
Pyranteli embonas 21,62 mg/g pasty (odpoveda 7,5 mg/g pyrantelu bazy)

Pomocné latky:

Metylparaben (E 218) 1,80 mg/g

Propylparaben (E 216) 0,20 mg/g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Pasta na peroralnu aplikaciu.
Svetlozlta homogénna pasta.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre poutzitie so Specifikovanim cieového druhu

Prevencia a liecba infekcii psov spdsobenych oblymi ¢ervami nachadzajicimi sa v lumene ¢reva:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma spp. a Uncinaria stenocephala.

4.3 Kontraindikacie
Nie st zname.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Rezistencia parazitov voc¢i akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinut’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Zabranit’ kontaktu lieku s pokoZkou.
Po manipulacii s lieckom umyt ruky a ostatné Casti tela, ktoré prisli do kontaktu s liekom.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ziadne neziaduce ucinky neboli pozorované alebo opisané v pokusoch, ani pri pouziti vysSich ako
odporucenych davok.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa moze pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nepodavat sti¢asne piperazin.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davka: 14,5 mg pyrantel embonatu odpoveda 5 mg pyrantel bazy/kg z.hm.
1 dielik na stupnici aplikatora/2 kg z.hm.
Obsah 16 g celého aplikatora staci na odCervenie psa s hmotnost'ou 24 kg.

2 c¢m z tuby (podl'a mierky na Skatulke)/kg z. hm.
Obsah 24 g tuby staci na od¢ervenie psa s hmotnost'ou 36 kg, obsah 10 g tuby staci na 15 kg z.hm.
Liek sa aplikuje peroralne priamo alebo zamieSany do krmiva.

Program odcervenia :

1. Steiata do 8 tyzdiiov veku: Prva aplikacia vo veku 2 tyzdiiov, nasledujiica davka v 4., 6. a 8. tyzdni.
2. Stenata od 8. tyzdiia veku: 1krat mesacne, t.j. 3., 4.; 5. a 6. mesiac veku.

3. Suky: 1krat v obdobi pripustenia, tyzden pred porodom. Kojace suky: v 2., 4., 6., a 8 tyzdni a po
odstaveni spolu so Stefiatami.

4. Dospelé psy: odportca sa pravidelne dvakrat rocne od veku 6 mesiacov.

Zacervenie oblymi cervami alebo machovcami
Pokial’ si vyrazné klinické priznaky zacervenia, alebo je koprologicky dokazana pritomnost’ oblych
¢ervov alebo machovcov, odporuaca sa liek aplikovat’ dvakrat v odstupe dvoch tyzdiov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Liek je vel'mi malo toxicky a jeho predavkovanie by nemalo vyvolat’ ziadne neziaduce reakcie ani
u Steniat ani u dospelych psov.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antihelminitkum, tetrahydropyrimidiny
kod ATCvet: QPS52AF02

51 Farmakodynamické vlastnosti

Pyrantel embonat patri do skupiny tetrahydropyrimidinovych anthelmintik. Ma Siroké spektrum
ucinnosti proti vaésine gastrointestinalnych helmintov zvierat a 'udi:

- Toxocara canis

- Toxascaris leonina

- Uncinaria stenocephala

- Ancylostoma spp.
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Pyrantel posobi ako agonista na acetylcholinovych (Ach) receptoroch svalovych buniek nematodov,
¢o vedie k neuromuskularnej blokade charakteristickej pre depolarizujuce latky. Tak dochadza k
spastickej paralyze helmintov a ich odstrdneniu z hostitel'a. V odporucenych davkach je pyrantel
embonat U€inny proti viac ako 90% dospelych a L,- larvalnych $tadii oblych cervov u psov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pyrantel embonat je relativne nerozpustny a slabo resorbovany z ¢riev. Bezpecnost’ lieku je vysoka;
akutna toxicita vyjadrena LDso-predstavuje davku viac ako 7000 mg/kg, €o je 121-nasobné
prekrocenie odporucenej davky. U€innost’ sa obmedzuje na parazity pritomné v ¢revnom lumene.
Malé mnozstvo rezorbovaného pyrantelu sa rychlo metabolizuje; tieto metabolity nemajt ziadny
toxicky vplyv na organizmus.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Alginat sodny (E 401)

Sorbitol 70%

Koloidny oxid kremicity

Metylparaben (E 218)

Propylparaben (E 216)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikové tuby: 10 g, 24 g.

Polyetylénovy aplikator: 16 g.

Vonkajsi obal papierova skatulka. Prilozend pisomna informécia pre pouZzivatel'ov.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CISLO

96/810/94-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
23.12.1994, 7.1.2000, 5.10.2006, 4.8.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Karténova Skatulka}

| 1.  NAZOV LIEKU

BANMINTH 21,62 mg/g pasta pre psy

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ucinn4 latka:
Pyranteli embonas 21,62 mg/g pasty (odpoveda 7,5 mg/g pyrantelu bazy)

Pomocné latky:

Metylparaben (E 218) 1,80 mg/g
Propylparaben (E 216) 0,20 mg/g
Alginat sodny (E 401)

| 3. LIEKOVA FORMA

Pasta na peroralnu aplikaciu.

(4. VEEKOST BALENIA

10g/16g/24g

| 5. CIECOVY DRUH

Psy.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Prevencia a liecba infekcii psov spdsobenych oblymi ¢ervami nachadzajicimi sa v lumene ¢reva:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma spp. a Uncinaria stenocephala.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

| 0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 16. REGISTRACNE CISLO

96/810/94-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{hlinikova tuba/plastovy aplikator}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BANMINTH 21,62 mg/g pasta pre psy

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Pyranteli embonas 21,62 mg/g pasty (odpoveda 7,5 mg/g pyrantelu bazy)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH

10g/169g/249

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

5. CISLO SARZE

¢. Sarze: {Cislo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BANMINTH 21,62 mg/g pasta pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZIT,EL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, S.r.o., namesti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarzi:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, Louvain-La-Neuve, B-1348, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BANMINTH 21,62 mg/g pasta pre psy
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

U¢inna latka:

Pyranteli embonas 21,62 mg/g pasty (odpoveda 7,5 mg/g pyrantelu bazy)
Pomocné latky:

Metylparaben (E 218) 1,80 mg/g

Propylparaben (E 216) 0,20 mg/g

Alginat sodny (E 401)

4. INDIKACIA(-E)

Prevencia a liecba infekcii psov spdsobenych oblymi ¢ervami nachadzajicimi sa v lumene Creva:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma spp. a Uncinaria stenocephala.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st zname.
6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne neziaduce ucinky neboli pozorované alebo opisané v pokusoch, ani pri pouziti vyssich ako
odporucenych davok.

7. CIELCOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne.

Davka: 14,5 mg pyrantel embonatu zodpoveda 5 mg pyrantel bazy/kg z. hm.
1 dielik na stupnici aplikatora/2 kg z. hm. Obsah 16 g celého aplikatora staci na od¢ervenie psa
s hmotnost'ou 24 kg.

2 cm z tuby (podl'a mierky na Skatulke/kg z. hm.). Obsah 24 g tuby sta¢i na od¢ervenie psa
s hmotnost'ou 36 kg, obsah 10 g tuby staci na 15 kg z.hm.
Liek sa aplikuje peroralne priamo alebo zamieSany do krmiva.

Program odcervenia :
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1. Stefiata do 8 tyzdiiov veku: Prva aplikacia vo veku 2 tyzdiiov, nasledujica davka v 4., 6. a 8. tyzdni.
2. Stefiata od 8. tyzdna veku: 1krat mesacne, t.j. 3., 4.; 5. a 6. mesiac veku.

3. Suky: 1krat v obdobi pripustenia, tyzden pred porodom. Kojace suky: v 2., 4., 6., a 8. tyzdni a po
odstaveni spolu so Stefiatami.

4. Dospelé psy: odportca sa pravidelne dvakrat rocne od veku 6 mesiacov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokial’ st vyrazné klinické priznaky zacervenia, alebo je koprologicky dokazana pritomnost’ oblych
¢ervov alebo machovcov, odporuca sa liek aplikovat’ dvakrat v odstupe dvoch tyzdiiov.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinut’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:
Zabranit’ kontaktu lieku s pokozkou.
Po manipulacii s liekom umyt ruky a ostatné ¢asti tela, ktoré prisli do kontaktu s lieckom.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Liek sa m6ze pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nepodavat’ stiCasne piperazin.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
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Velkost balenia: 10 g, 16 g,24 g
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

BANMINTH 21,62 mg/g pasta pre psy -10 -



