SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

CANIQUANTEL PLUS XL ochutené tablety pre psy 
2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 

1 tableta obsahuje:

Účinné látky:

Praziquantelum            100 mg

Fenbendazolum          1000 mg

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
3. LIEKOVÁ FORMA

Perorálne tablety. 
Oválne tablety s poliacou ryhou.
4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 
Cieľový druh

Psy. 
Caniquantel Plus XL tablety sú vhodné hlavne na použitie u psov s vyššou hmotnosťou.
4.2 
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Liečba diagnostikovanej zmiešanej infekcie oblými červami a intestinálnymi štádiami pásomníc; účinný pri nezrelých aj dospelých štádiách.
Oblé červy: Toxocara canis
                    Toxoscaris leonina 
Machovec:  Ancylostoma caninum 

Tenkohlavovec: Trichuris vulpis
Pásomnice: Echinococcus spp. 
                   Dipylidium caninum

                   Taenia spp. 
Keďže možnosť infikovania sa novorodených mláďat parazitmi je až po 3. týždni veku, Caniquantel plus XL tablety sa odporúča podávať až po diagnostikovaní kombinovanej infekcie parazitmi po dovŕšení 3 týždňov veku.
4.3 
Kontraindikácie

Nepoužívať u šteniat  mladších ako 3 týždne veku.
4.4 
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Rezistencia parazitov voči akejkoľvek skupine anthelmintík sa môže vyvinúť po častom, opakovanom použití anthelmintika príslušnej skupiny.

Žiadne zvláštne upozornenia nie sú.

Nie je známy žiadny vývoj rezistencie parazitov voči prazikvantelu pri psoch.
Rezistencia parazitov voči fenbendazolu pri psoch nebola pozorovaná.   
4.5 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie 

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Predchádzať poddávkovaniu z dôvodu nesprávneho určenia živej hmotnosti alebo nesprávnym podaním lieku.

Kvôli nedostatku relevantných informácií Caniquantel Plus XL tablety nepodávať gravidným sukám a šteňatám mladším ako 3 týždne.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Je potrebné predchádzať priamemu kontaktu s kožou, sliznicami a očami. Po kontakte s kožou alebo sliznicou/očami opatrne opláchnite postihnuté miesta vodou. Pri manipulácii s liekom nefajčiť, nejesť ani nepiť. Po podaní si umyť ruky.
4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Pri odporúčanom dávkovaní neboli pozorované žiadne nežiaduce účinky.
4.7 
Použitie počas gravidity, laktácie

 
Nepoužívať v období gravidity. 
4.8 
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9 
Dávkovanie a spôsob podania lieku

Odporúčaná dávka je 5 mg prazikvantelu a 50 mg fenbendazolu na kg živej hmotnosti, (t. j. 1 tableta na 20 kg živej hmotnosti).
Spôsob podania: priamo do ústnej dutiny alebo zamiešané do krmiva. 
Diétne opatrenia alebo hladovka nie sú potrebné.

Pri liečbe infikovaných psov sa odporúča podať tablety opakovane 3 po sebe nasledujúce dni.
V prípade napadnutia mladých zvierat ascaridom sa nedá dosiahnuť úplné odstránenie červov. Preto osoby prichádzajúce do kontaktu s týmito zvieratami sú vystavené riziku infekcie. 
Je potrebné opakované preliečenie po 2 - 4 týždňoch po prvom ošetrení.
4.10 
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné

V rámci tolerančnej štúdie bolo psom podávané 3 a 5 násobné množstvo odporúčanej terapeutickej dávky Caniquantel plus XL v dvojnásobne dlhšom čase. V klinických alebo klinicko-patologických pokusoch neboli zistené žiadne nežiaduce účinky.

Občasné reakcie po krátkom čase vymiznú bez následkov. Osobitná liečba nie je potrebná.
4.11 
Ochranná lehota
Netýka sa.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
Farmakoterapeutická skupina: antihelmintikum  – chinolínové deriváty a príbuzné látky, prazikvantel v kombinácii
ATC vet. Kód: QP52AA51

5.1 
Farnakodynamické vlastnosti

Praziqkvantel

Predpokladá sa, že farmakodynamická aktivita prazikvantelu je založená na depolarizačnom účinku, ktorý má na bunky citlivých parazitov.

To spôsobuje poškodenie povrchovej štruktúry parazita a narušenie funkcie membrán. Metabolizmus parazita je znížený, ako je názorne ukázané na cysticerkoch (larvách) Taenia solium.
Cieľová molekula a metabolická dráha parazitov, na ktorú účinkuje prazikvantel, nie je presne  

známa.

Fenbendazol
Spôsobuje nekrózu neproliferujúcich buniek parazita interferenciou s cytoplazmatickým mikrotubulárnym aparátom.
Výsledkom je:

· Porušenie absorpčného povrchu a enzýmov potrebných na tráviace a absorpčné procesy  

             potravy parazita.

· Proteolytické a hydrolytické enzýmy, ktoré sú normálne transportované v neaktívnej forme, 
             aby sa predišlo autolýze, sa stávajú aktívnymi počas predĺženej doby a spôsobujú autolýzu, 
             badateľnú 15  až 24 hodín po liečbe.

Bola pozorovaná vysoká absorpcia rádiom značeného fenbendazolu v dorzálnom a ventrálnom nervovom systéme parazita. Výsledky experimentu viedli k predpokladu, že pri dospelých červoch po perorálnom podaní fenbendazolu dochádza k deštrukcii energetického metabolizmu a tiež k neurotoxickým účinkom.
5.2 
Famakokinetické údaje
Prazikvantel
Po perorálnom podaní je prazikvantel takmer úplne absorbovaný z tráviaceho traktu.

Maximálne plazmatické koncentrácie boli pri psoch dosiahnuté po 0,71±0,46 hodinách, pri podaní prazikvantelu samostatne v dávke 5 mg/kg živej hmotnosti. 

Cmax hodnoty boli namerané 0,78±0,47 µg/ml, polčas eliminácie bol stanovený  na 2,25±1,47 hodiny.
AUC bolo stanovené od 2,25±0,92 µg x h/ml.

Pri podaní prazikvantelu v kombinovanom lieku Caniquantel Plus  (5 mg prazikvantelu a 50 mg fenbendazolu / kg živej hmotnosti) boli Cmax hodnoty boli stanovené na 0,32±0,08 µg/ml, tmax bol 1,0±0,52 hodín a AUC bola vypočítaná na 1,66±0,55µg x h/ml.

Polčas eliminácie bol 2,64±0,63 hodín.

Základná látka podlieha veľmi rýchlej metabolizácii. 15 minút po perorálnom podaní sa 98,5% (potkan), 84% (pes) a 99% (opica) dávky metabolizuje.

Časť vylúčených metabolitov sa viaže na glukuronáty a/alebo sulfáty. Hlavné metabolity sú produkty hydrolytickej degradácie prazikvantelu (4-hydroxy-cyclohexylcarbonyl analógy).

Hlavný metabolit 4-OH-prazikvantel je farmakologicky aktívny. Preto koncentrácia prazikvantelu (PZQ) a 4-OH-prazikvantelu (OH-PZQ) môže byť zhrnutá s cieľom získať vyššiu hladinu účinnej látky.

Fenbendazol

Po ošetrení domácich zvierat terapeutickými dávkami fenbendazolu maximálna plazmatická koncentrácia sa dosiahne do 6 – 30 hodín po podaní, a po 10 – 27 hodinách je 50 % eliminovaných.

Pri oxidatívnej metabolizácii fenbendazolu je uprednosťnená sulfoxidácia na fenbendazol-SO (oxfendazol).

Viac ako 50% rádioaktívne označeného fenbendazolu sa našlo vo výkaloch králikov, potkanov, psov a oviec ale len malé množstvo v ich moči.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1 
Zoznam pomocných látok

Nátriumlaurylsulfát

Povidón 25

Magnéziumstearát (E470 B)

Špeciálna suchá aróma

Červený oxid železitý (E172)

Sodná soľ kroskarmelózy (E468)

6.2 
Závažné inkompatibility
Nie sú známe.

6.3 
Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky.
6.4 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25oC. Uchovávať na suchom mieste. 
6.5 
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Polyvinylchloridové blistre potiahnuté hliníkovou fóliou. Vonkajší obal: papierová škatuľka. Priložená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 2 x 3 tabliet, 20 x 3 tabliet.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6  
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku zlikvidovať musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 

7.  
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

LOXAVET pharma GmbH, Max-Planck- Strasse 11, D-85716 Unterschleissheim, Spolková republika Nemecko            

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/007/11-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/ PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

11. 04. 2011
10.
 DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.
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	6.
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	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25oC. 

Uchovávať na suchom mieste.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadový materiál z tohto lieku zlikvidovať podľa platných predpisov. 

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
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LOXAVET pharma GmbH, Max-Planck- Strasse 11, D-85716 Unterschleissheim, Nemecko            

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO 


96/007/11-S
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	2.
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LOXAVET pharma GmbH, Nemecko
	3.
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EXP 

	4.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot

	5.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

CANIQUANTEL PLUS XL ochutené tablety pre psy 

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

LOXAVET pharma GmbH, Max-Planck- Strasse 11, D-85716 Unterschleissheim, Nemecko            

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarží:
Haupt Pharma Berlin GmbH, Moosrosenstrasse 7, 123 47 Berlín, Nemecko
LOXAVET pharma GmbH, Max-Planck- Strasse 11, D-85716 Unterschleissheim, Nemecko            

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

CANIQUANTEL PLUS XL ochutené tablety pre psy 

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÉ LÁTKY A INÉ ZLOŽKY

1 tableta obsahuje:
Účinné látky:

Praziquantelum                 100 mg

Fenbendazolum   
1 000 mg

Pomocné látky: 

Magnéziumstearát (E 470 B)

Červený oxid železitý (E 172)

Sodná soľ kroskarmelózy (E 468)

Oválne tablety s poliacou ryhou.

4.
INDIKÁCIE

Liečba diagnostikovanej zmiešanej infekcie oblými červami a intestinálnymi štádiami pásomníc; účinný pri nezrelých aj dospelých štádiách.

Oblé červy: Toxocara canis
                    Toxoscaris leonina 

Machovec:  Ancylostoma caninum 

Tenkohlavovec: Trichuris vulpis
Pásomnice: Echinococcus spp. 

                   Dipylidium caninum

                   Taenia spp. 

Keďže možnosť infikovania sa novorodených mláďat parazitmi je až po 3. týždni veku, Caniquantel plus XL tablety sa odporúča podávať až po diagnostikovaní kombinovanej infekcie parazitmi po dovŕšení 3 týždňov veku.

5. KONTRAINDIKÁCIE
Nepoužívať u šteniat  mladších ako 3 týždne veku.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Psy.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPôSOB PODANIA LIEKU

Odporúčaná dávka je 5 mg prazikvantelu a 50 mg fenbendazolu na kg živej hmotnosti, (t. j. 1 tableta na 20 kg živej hmotnosti).

Spôsob podania: priamo do ústnej dutiny alebo zamiešané do krmiva.

9.       POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Diétne opatrenia alebo hladovka nie sú potrebné.

Pri liečbe infikovaných psov sa odporúča podať tablety opakovane 3 po sebe nasledujúce dni.

V prípade napadnutia mladých zvierat ascaridom sa nedá dosiahnuť úplné odstránenie červov. Preto osoby prichádzajúce do kontaktu s týmito zvieratami sú vystavené riziku infekcie. 

Je potrebné opakované preliečenie po 2 - 4 týždňoch po prvom ošetrení.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Netýka sa. 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25oC. 

Uchovávať na suchom mieste.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:

Rezistencia parazitov voči akejkoľvek skupine anthelmintík sa môže vyvinúť po častom, opakovanom použití anthelmintika príslušnej skupiny.

Žiadne zvláštne upozornenia nie sú.

Nie je známy žiadny vývoj rezistencie parazitov voči prazikvantelu pri psoch.

Rezistencia parazitov voči fenbendazolu pri psoch nebola pozorovaná.   
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Predchádzať poddávkovaniu z dôvodu nesprávneho určenia živej hmotnosti alebo nesprávnym podaním lieku.

Kvôli nedostatku relevantných informácií Caniquantel Plus XL tablety nepodávať gravidným sukám a šteňatám mladším ako 3 týždne.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Je potrebné predchádzať priamemu kontaktu s kožou, sliznicami a očami. Po kontakte s kožou alebo sliznicou/očami opatrne opláchnite postihnuté miesta vodou. Pri manipulácii s liekom nefajčiť, nejesť ani nepiť. Po podaní si umyť ruky.
Gravidita:

Nepoužívať v období gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nie sú známe.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné:

V rámci tolerančnej štúdie bolo psom podávané 3 a 5 násobné množstvo odporúčanej terapeutickej dávky Caniquantel plus XL v dvojnásobne dlhšom čase. V klinických alebo klinicko-patologických pokusoch neboli zistené žiadne nežiaduce účinky. Občasné reakcie po krátkom čase vymiznú bez následkov. Osobitná liečba nie je potrebná.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKUOV ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku zlikvidovať musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 2 x 3 tabliet, 20 x 3 tabliet. 

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:

MVDr. Jaroslav Slosiarik

Družstevná 1415/8

960 01 Zvolen

tel: 045/5400040

fax: 045/5400 041

e-mail:slosiarik@cymedica.sk
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