SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cazitel Plus XL tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Praziquantelum 175 mg

Pyranteli embonas 504 mg (ekvivalentni
175 mg pyrantelum)

Febantelum 525 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.
Zluta podlouhla tableta s ryhou na obou stranach.
Tablety lze d€lit na dve stejné Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Dospéli psi: Lécba smiSenych invazi zptisobenych hlisticemi a tasemnicemi nésledujicich druhti:

Hlistice

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a stadia tésné pied dosazenim dospé&losti)

Méchovci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospé€lci)

Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci)

Tasemnice

Tasemnice: Echinococcus spp., (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp., (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (dospélci a vyvojové formy)

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat soucasné se slouceninami piperazinu.
Nepouzivat U zvitat se znamou piecitlivélosti na 1é€iveé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Blechy jsou mezihostiteli jednoho bézné rozsifeného druhu tasemnic — Dipylidium caninum.
Opétovné zamoteni tasemnicemi je zarucené, pokud nedojde k regulaci mezihostiteld, jako jsou



blechy, mysi atd.

Je nutno vyvarovat se nésledujicich postupi, protoze zvySuji riziko rozvoje rezistence a nakonec

mohou vést k netcinnosti [éCby:

o Piili§ Casté a opakované pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny po delsi dobu.
e Poddavkovani z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti nebo chybného podéni piipravku.

4.5

Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Aby bylo zaruceno podani spravné davky, musi byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

V ptipad€ nahodného pozieni vyhledejte ihned Iékatfskou pomoc a ukazte pribalovou informaci

praktickému lékati.

V zajmu dobré hygieny by si lidé, ktefi tablety podéavaji pfimo psovi nebo je ptidavaji do psiho jidla,

4.6

méli ndsledn€ umyt ruce.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Velmi vzacné byly pozorovany gastrointestinalni poruchy (prujem, zvraceni).

Frekvence nezddoucich ucinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prub&hu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zviiat)

- méné Casté (U vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

U ovci a potkand byl prokazan teratogenni ucinek piisuzovany vysokym davkam febantelu. U fen

4.8

v rané fazi biezosti nebyly provedeny zadné studie. Pouziti tohoto pfipravku beéhem biezosti by
meélo nasledovat az po zvdzeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékafem. Pouziti tohoto pfipravku neni doporuceno u fen béhem prvnich 4 tydna
brezosti. Nepiekracujte stanovenou davku pii 1écbe biezich fen.

Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepouzivejte soucasné se slouceninami piperazinu, protoze anthelminticky uc¢inek pyrantelu a

piperazinu mize byt antagonisticky.

Soubézné pouziti s dalsimi cholinergickymi slouceninami miize byt toxické.

4.9

Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pouze pro peroralni podani.
Doporucené davkovani: 15 mg/kg z.hm. febantelu, 5 mg/kg pyrantelu (coz odpovida 14,4 mg/kg

pyrantel-embonatu) a 5 mg/kg prazikvantelu. Toto mnozstvi je ekvivalentni 1 tableté ptipravku
Cazitel Plus XL na 35 kg zivé hmotnosti.

Pstim o zivé hmotnosti vEtsi nez 35 kg podavejte 1 tabletu Cazitel Plus XL plus odpovidajici mnozstvi

tablet Cazitel Plus ekvivalentnich 1 tableté na 10 kg zivé hmotnosti.

Pstim vézicim zhruba 17,5 kg Zzivé hmotnosti podavejte %2 tablety Cazitel Plus XL.
Tablety lze podat pfimo nebo zamichané do krmiva. Hladovka neni pfed 1é€bou ani po ni nutna.
Pokud hrozi reinfestace, obratte se na veterinarniho lékatfe ohledné potieby a frekvence opakovaného

podavani ptipravku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



Kombinace prazikvantelu, pyrantel-embonatu a febantelu je u psi velmi dobie snaSena. Ve
studiich bezpecnosti bylo prokazano pfilezitostné zvraceni po jednordzovém podani davky
ptesahujici Snasobné nebo vice doporucené davkovani.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur€eno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anthelmintika, praziquantel kombinace.
ATCvet kod: QP52AAS1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tento ptipravek obsahuje anthelmintika u¢inna proti gastrointestinalnim hlistiim a tasemnicim. Tento
ptipravek obsahuje nasledujici tfi uc¢inné latky:

1. febantel, probenzimidazol;

2. pyrantel-embonat (pamoat), derivat tetrahydropyrimidinu;

3. prazikvantel, ¢aste¢né hydrogenovany derivat pyrazinoisochinolinu.

V této fixni kombinaci piisobi pyrantel a febantel u pst proti vSem vyznamnym druhdm hlistic
(Skrkavky, méchovci a tenkohlavei). Spektrum pisobeni pokryva zejména druhy Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum a Trichuris vulpis.

Tato kombinace vykazuje synergicky G¢inek v pfipadé méchovcu a febantel je u¢inny proti T. vulpis.

Spektrum pusobeni prazikvantelu pokryva u pst viechny dilezité druhy tasemnic, zvlasté Taenia spp.,
Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis. Prazikvantel
pusobi proti vSem dospelym a vyvojovym formam téchto parazitl.

Prazikvantel je velmi rychle absorbovan povrchem parazita a nasledné distribuovan do celého téla
parazita. Studie in vitro i in vivo prokazaly, ze prazikvantel zptusobuje t€Zké poskozeni vnéjsiho
obalu parazita, které vede ke kontrakci a paralyze paraziti. Dochazi k témét okamzité tetanické
kontrakci svaloviny parazita a rychlé vakuolizaci syncytidlniho tegumentu. Tato rychla
kontrakce je vysvétlovana zménami v proudéni dvojmocnych kationt, zejména vapniku.

Pyrantel plisobi jako cholinergicky agonista. Jeho mechanismus plsobeni spociva ve stimulaci
nikotinovych cholinergnich receptorti parazita zplsobujici spastickou paralyzu hlistic, coz
umozni jejich vylouceni z gastrointestinalniho traktu.

V sav€im organizmu vznikd z febantelu uzavienim cyklt fenbendazol a oxfenbendazol. Pravé tyto
chemicke latky ptisobi anthelminticky inhibici polymerizace tubulinu. Tim se zabrani tvorbé
mikrotubulti, coz vede k naruseni struktur nezbytnych pro normalni funkci helminta. Zvlaste je
ovlivnéna absorpce glukdzy, coz vede k vycerpani bunééného ATP. Parazit hyne na vyCerpani
svych energetickych zasob, k cemuz dochazi o 2-3 dny pozdéji.

5.2 Farmakokinetické udaje

Peroralné podany prazikvantel je témét zcela absorbovan zazivacim traktem. Po absorpci je 1é¢ivo
distribuovano do vSech organt. Prazikvantel je metabolizovan na neaktivni formy v jatrech a
vyloucen zlu¢i. Vice nez 95 % podané davky je vylou¢eno beéhem 24 hodin. Vylouceny jsou jen
zbytky nemetabolizovaného prazikvantelu.

Po podani pfipravku psim je maximalni koncentrace prazikvantelu v plazmé dosazena ptiblizné do
2,5 hodiny.



Pyrantel pamoat ma nizkou rozpustnost ve vodé, coz redukuje absorpci v zazivacim traktu a umoziuje
lé¢ivu dostat se do tlustého stieva, a piisobit tak na parazity piimo zde. Po absorpci je pyrantel
pamoat okamzité¢ a témét zcela metabolizovan na neaktivni metabolity, které jsou rychle
vylouc¢eny mo¢i.

Febantel je absorbovan relativné rychle a metabolizovan na nékolik metaboliti véetné fenbendazolu a
oxfendazolu, které ptisobi anthelminticky.

Po podani piipravku psiim je maximalni koncentrace fenbendazolu a oxfendazolu v plazmé dosazena
pfiblizné do 7-9 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy
Mikrokrystalické celulosa
Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Sodna stl kroskarmelosy
Natrium-lauryl-sulfat

Aroma veptrového masa

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti zbylych polovin tablet: 14 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v kartonové krabicce.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravek je poskytovan ve forme:

Blistry vyrobené z PVC/PE/PCTFE s 20 um tvrzenou hlinikovou folii s obsahem 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14,
16, 18 nebo 20 tablet na jeden blistr.

Blistry jsou baleny v krabickach po 2, 4, 5, 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,
140, 150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280, 300, 500 nebo 1000 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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DALSI INFORMACE
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.



