SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cazitel 230/20 mg ochutené, filmom obalené tablety pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje:

U&inna latka:

Pyranteli embonas 230 mg

Praziquantelum 20 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

Biela az sivobiela ovalna, bikonvexnd, filmom obalena tableta s deliacou ryhou na jednej strane
a hladkou druhou stranou.

Tablety mozno rozdelit’ na dve rovnaké asti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba zmieSanych invazii spésobenych nematdédami a pasomnicami nasledujicich druhov:
Nematody: Toxocara cati, Toxascaris leonina.

Pasomnice: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ sucasne so zli¢eninami piperazinu.

Nepouzivat’ u maciatok mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Blchy sluzia ako medzihostitel’ pre jeden typ pasomnice — Dipylidium caninum. Zamorenie
pasomnicou sa urcite vrati, ak sa nevyluci medzihostitel’ ako blchy, mysi a podobne.

Ak existuje riziko opakovaného napadnutia parazitmi, porad’te sa s veterinarnym lekarom ohl'adom
potreby a frekvencie opakovaného podévania.

Je potrebné vziat’ do ivahy miestnu epidemiologicku situaciu a Zivotné podmienky zvierat'a. Je
dolezité likvidovat zdroj infekcie, ako st blchy a mysi.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat



Po ¢astom a opakovanom pouzivani antihelmintik z rovnakej skupiny sa moze vyvinut’ rezistencia na
danu skupinu antihelmintik.

Ochutené tablety uchovavajte na bezpeCnom mieste, mimo dosahu zvierat. Zvierata v zlom
zdravotnom stave, s tazkou parazitarnou infekciou, so zlou kvalitou srsti alebo vykazujuce symptomy
ako vracanie alebo hnacka s pritomnostou parazitov vo zvratkoch a vykaloch, by pred podanim lieku
mali byt’ vySetrené veterindrnym lekarom. PouZitie tohto lieku u zvierat oslabenych alebo s t'azkou
infekciou by malo nasledovat’ az po zhodnoteni prospechu/ rizika zodpovednym veterinarnym
lekérom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvierataim

Z hygienickych dovodov by si mali osoby podavajtice liek priamo macke alebo pridavajuce ich do
krmiva hned’ potom umyt’ ruky.

V pripade nahodného pozitia licku ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatelov.

DalSie opatrenia

Echinokokoéza predstavuje riziko pre cloveka. Ked'ze echinokokdza je ochorenie, ktoré podlicha
hlaseniu Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), je potrebné ziskat’ konkrétne pokyny pre
liecbu, nasledné opatrenia a bezpecnost’ 0sob od prislusnej autority.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V zriedkavych pripadoch (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat) boli hlasené
gastrointestinalne t'azkosti (vracanie) a neurologické priznaky (ataxia, tremor).

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas gravidity, méze byt pouzity pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ sicasne so zli¢eninami piperazinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Jednorazové peroralne podanie.

Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, hmotnost’ zvierata musi byt stanovena ¢o najpresnejsie.
Davkovanie:

Odporucana davka je 20 mg/kg pyrantelu (ekvivalent 57,5 mg/kg pyrantel embonatu) a 5 mg/kg
praziquantelu. To je ekvivalentom 1 tablety na 4 kg Zivej hmotnosti.

Ziva hmotnost’ Tablety
1,0-2,0Kkg )
2,1-4,0kg 1
4,1-6,0kg 1Y%

6,1 — 8,0 kg 2

Sposob podania a trvanie liecby:
Tablety by mali byt podané macke priamo, ale v pripade potreby mézu byt’ zamieSané do krmiva.



V pripade napadnutia Skrkavkami, najmé u maciatok, nemozno o¢akavat uplni eliminéciu, preto
riziko ndkazy pre ¢loveka moze pretrvavat. Opakované oSetrenia by preto mali byt vykondvané
vhodnymi liekmi proti Skrkavkam v 14 dennych intervaloch do 2-3 tyzdiiov po odstaveni.

Ak priznaky ochorenia pretrvavaju alebo sa znovu objavia, vyhl'adajte pomoc veterinarneho lekara.
410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Po davkach Skrat vyssich ako je odporucana davka boli pozorované znamky intolerancie, ako je
vracanie.

411 Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika, kombinacie praziquantelu.
ATC veterinarny kod: QP52AAS1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tento liek obsahuje anthelmintikd G¢inné proti gastrointestinalnym hlistam a pasomniciam. Liek
obsahuje dve u¢inné latky, a to:

1. Pyrantel embonat (pamoat), derivat tetrahydropyrimidinu
a
2. Praziquantel, ¢iasto¢ne hydrogenizovany derivat pyrazinoisoquinolinu

Pyrantel posobi ako cholinergicky agonista. Jeho mechanizmus uc¢inku je stimulacia nikotinovych
cholinergickych receptorov parazita, privodzujtca spasticku paralyzu, ¢im umoziiuje jeho odstranenie
z gastrointestinalneho systému peristaltikou.

Praziquantel sa vel'mi rychlo absorbuje cez povrch parazita a distribuuje do jeho tela. In vitro aj in
vivo §tadie preukazali, Ze praziquantel sposobuje tazké poskodenie koze, vedtce ku kontrakcii a
paralyze parazitov. Dochadza k takmer okamzitej tetanickej kontrakcii svaloviny parazita a rapidne;j
vakuolizacii syncytialneho tegumentu. Tato rapidna kontrakcia sa vysvetl'uje zmenami v toku
divalentnych kationov, hlavne vapnika.

V tejto pevnej kombinacii pdsobi pyrantel proti nasledujucim Skrkavkam Toxocara cati a Toxascaris
leonina. Praziquantel je u¢inny proti pasomniciam, zvlast’ Dipylidium caninum a Taenia
taeniaeformis.

Vzhl'adom na obsah praziquantelu je liek tiez i¢inny proti Echinococcus multilocularis.
5.2 Farmakokinetické udaje

Praziquantel je rychlo absorbovany, metabolizovany a distribuovany v tele. Existuje tiez predpoklad,
ze sa vylucuje spat’ do Criev cez sliznice.

Po podani lieku mac¢kam boli maximalne plazmatické koncentracie praziquantelu dosiahnuté priblizne
za 2 hodiny.

Pyrantel je malo absorbovany, takze sa predpoklada, Ze vel’ka Cast’ podanej davky zostava v
gastrointestinalnom trakte, kde sa uplatiiuje jeho terapeuticky ti€inok a je vylu¢ovany do znacnej
miery v nezmenenom stave stolicou.

Po podani lieku mac¢kam boli maximalne plazmatické koncentracie pyrantelu dosiahnuté priblizne za 3
hodiny.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
Kukuri¢ny skrob

Mikrokrystalicka celuloza

Krospovidén

Magnézium stearat

Koloidny oxid kremicity

Obal tablety:

Maisova prichut’

Opadry IT White skladajuci sa z polyvinylalkoholu, oxidu titani¢itého (E171), makrogolu 3350 a
mastenca (E553b).

6.1 Zavazné inkompatibility

Nie su zndme.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky
Nepouzité polovice tabliet musia byt zlikvidované.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liek je dodavany bud’ ako:

Jednotlivé blistre zlozené zo PVC/PE/PCTFE bieleho matného kopolyméru a 20 um tvrdenej
hlinikovej lakovanej folie obsahujuce 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 alebo 20 tabliet.

alebo

Jednotlivé blistre zlozené z 40 um PV C/hlinik/orientovany polyamid folie a 20 um tvrdenej lakovanej
hlinikovej folie obsahujuce 2 alebo 8 tabliet.

Blistre st balené do kartonov obsahujucich 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42,
44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120,
128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240,
248, 250, 280, 300, 500 alebo 1000 tabliet.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/021/MR/14-S

9. ,DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRAC}I ALEBO DATUM
PREDL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’ka s 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42 a 44 tabletami

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cazitel 230/20 mg ochutené, filmom obalené tablety pre macky
Pyranteli embonas, Praziquantelum

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda filmom obalena tableta obsahuje Pyranteli embonas 230 mg a Praziquantelum 20 mg.

3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

4. VELCKOST BALENIA

2,4,6,8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44 tabliet

/5. CIELCOVY DRUH

Macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na lie¢bu zmieSanych invazii spdsobenych nematdédami a pasomnicami.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.
Na peroralne podanie.
1 tableta na 4 kg zivej hmotnosti.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Nepouzité polovice tabliet musia byt zlikvidované.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Blistre uchovavat’ v $katuli.



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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

frsko

116. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/021/MR/14-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $katul’ka s obsahom 48 tabliet a viac

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cazitel 230/20 mg ochutené, filmom obalené tablety pre macky
Pyranteli embonas, Praziquantelum

2. UCINNE LATKY

Kazda filmom obalena tableta obsahuje Pyranteli embonas 230 mg a Praziquantelum 20 mg.

(3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

(4. VECKOST BALENIA

48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 128,
136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240, 248,
250, 280, 300, 500 alebo 1000 tabliet.

/5. CIECOVY DRUH

Macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba zmieSanych invazii spésobenych nematddami a pAsomnicami nasledujucich druhov:
Nematdédy: Toxocara cati, Toxascaris leonina.
Pasomnice: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Jednorazové peroralne podanie.

Davkovanie: 20 mg/kg pyrantelu (ekvivalent 57,5 mg/kg pyrantel embonatu) a 5 mg/kg praziquantelu.
To je ekvivalentom 1 tablety na 4 kg Zivej hmotnosti.

Ziva hmotnost’ Tablety
1,0-2,0Kkg 2
2,1-4,0kg 1
4,1-6,0 kg 1%

6,1 —8,0 kg 2

Tablety by mali byt podané macke priamo, ale v pripade potreby mézu byt zamieSané do krmiva.
V pripade napadnutia Skrkavkami, najmi u maciatok, nemozno ocakavat uplnua eliminaciu, preto
riziko nakazy pre ¢loveka moze pretrvavat. Opakované oSetrenia by preto mali byt’ vykondvané
vhodnymi liekmi proti Skrkavkam v 14 dennych intervaloch do 2-3 tyzdiov po odstaveni.

Ak priznaky ochorenia pretrvavaju alebo sa znovu objavia, vyhl'adajte pomoc veterinarneho lekara.

8.  OCHRANNA LEHOTA




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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Nepouzité polovice tabliet musia byt zlikvidované.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Blistre uchovavat’ v Skatuli.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

frsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/021/MR/14-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Blister

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cazitel 230/20 mg ochutené, filmom obalené tablety pre macky
Pyranteli embonas, Praziquantelum

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

|5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cazitel 230/20 mg ochutené, filmom obalen¢ tablety pre macky

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

frsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cazitel 230/20 mg ochutené, filmom obalené tablety pre macky
Pyranteli embonas, Praziquantelum

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda filmom obalena tableta obsahuje Pyranteli embonas 230 mg a Praziquantelum 20 mg.
Biela az sivobiela ovalna, bikonvexna filmom obalena tableta s deliacou ryhou na jednej strane
a hladkou druhou stranou.

Tablety mozno rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

4.  INDIKACIA(-E)

Liecba zmieSanych invazii spésobenych nematddami a pAsomnicami nasledujucich druhov:
Nematody: Toxocara cati, Toxascaris leonina.

Pasomnice: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat sti¢asne so zlu¢eninami piperazinu.

Nepouzivat’ u maciatok mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych 1atok.
6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat) boli hlasené
gastrointestinalne tazkosti (vracanie) a neurologické priznaky (ataxia, tremor).

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Jednorazové peroralne podanie.
Davkovanie:

Odporacana davka je 20 mg/kg pyrantelu (ekvivalent 57,5 mg/kg pyrantel embonatu) a 5 mg/kg
praziquantelu. To je ekvivalentom 1 tablety na 4 kg Zivej hmotnosti.

Ziva hmotnost’ Tablety
1,0-2,0 kg Y
2,1-4,0kg 1
4,1-6,0 kg 1Y%

6,1 — 8,0 kg 2

Sposob podania a trvanie liecby:

Len na peroralne podanie. Tablety by mali byt podané macke priamo, ale v pripade potreby mozu byt
zamieSané do krmiva.

V pripade napadnutia Skrkavkami, najmé u maciatok, nemozno oc¢akavat’ uplnu eliminéciu, preto
riziko nékazy pre ¢loveka moze pretrvavat. Opakované oSetrenia by preto mali byt’ vykonavané
vhodnymi liekmi proti Skrkavkam v 14 dennych intervaloch do 2-3 tyzdiiov po odstaveni.

Ak priznaky ochorenia pretrvavaju alebo sa znovu objavia, vyhl'adajte pomoc veterinarneho lekara.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI]

Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, hmotnost’ zvierat’a musi byt stanovena o najpresnejsie.
10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri a Skatuli po EXP.
Nepouzité polovice tabliet musia byt zlikvidované.

Blistre uchovavat’ v §katuli.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh

Blchy sluzia ako medzihostitel’ pre jeden typ pasomnice — Dipylidium caninum. Zamorenie
pasomnicou sa urcite vrati, ak sa nevyluci medzihostitel’ ako blchy, mysi a podobne.

Ak existuje riziko opakovaného napadnutia parazitmi, porad’te sa s veterinarnym lekarom ohl'adom
potreby a frekvencie opakovaného podévania.

Je potrebné vziat’ do ivahy miestnu epidemiologicku situaciu a zivotné podmienky zvierat’a. Je
dolezité likvidovat’ zdroj infekcie, ako s blchy a mysi.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Po Castom a opakovanom pouzivani antihelmintik z rovnakej skupiny sa méze vyvinat’ rezistencia na
danu skupinu antihelmintik.

Ochutené tablety uchovavajte na bezpe¢nom mieste, mimo dosahu zvierat. Zvierata v zlom
zdravotnom stave, s tazkou parazitirnou infekciou, so zlou kvalitou srsti alebo vykazujice symptomy
ako vracanie alebo hnacka s pritomnost’ou parazitov vo zvratkoch a vykaloch, by pred podanim licku
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mali byt’ vySetrené veterinarnym lekarom. Pouzitie tohto lieku u zvierat oslabenych alebo s tazkou
infekciou by malo nasledovat’ az po zhodnoteni prospechu/ rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

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

Z hygienickych dovodov by si mali osoby podavajtce liek priamo macke alebo pridavajice ich do
krmiva hned’ potom umyt’ ruky.

V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekdrovi pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov.

Gravidita a laktacia
Nepouzivat’ pocas gravidity, mdze byt’ pouzity pocas laktacie.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)
Po davkach 5Skrat vyssich ako je odporuc¢ana davka boli pozorované znamky intolerancie, ako je
vracanie.

Dalsie opatrenia
Echinokokoéza predstavuje riziko pre ¢loveka. Ked'ze echinokoko6za je ochorenie, ktoré podlieha

hlaseniu Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), je potrebné ziskat’ konkrétne pokyny pre
liecbu, nasledné opatrenia a bezpe¢nost’ 0s6b od prislusnej autority.

Len pre zvierata.

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

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Vel’kost’ balenia:

2,4,6,8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76,
80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176,
180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 alebo 1000 tabliet.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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