SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
PRAZINON Plus tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tableta obsahuje:

Ucinné latky:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Febantelum 155 mg
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.
ZI1té okruhle tablety s krizovou poliacou ryhou ma jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Lie¢ebno-ochranne a lieba infekeii vSetkych ¢revnych §tadii (zrelych aj nezrelych) oblych a plochych
¢ervov u pPsov a Steniat:

Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia hydatigena,
Taenia pisiformis, Taenia taeniaeformis, Taenia seralis, Taenia ovis, Taenia cervi, Mesocestoides
spp., Toxocara canis, Toxocara leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris
vulpis.

4.3 Kontraindikacie

Nesmie sa podavat’ s liekmi s obsahom piperazinu.
Neodporuca sa podavat’ sukam v obdobi prvych 40 dni gravidity.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Rezistencia parazitov vo¢i akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

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

Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku.
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ZvySenu pozornost’ venovat’ pri podavani lieku kachektickym zvieratam.

Ak nie su zlikvidované blchy v okoli zvierat'a, v pripade invazie Dipilidium caninum, reinfekcia je
takmer ista. Likvidacia bich na zvierati a v jeho okoli sa musi previest’ sti¢asne s lie¢bou invézie
pasomnicami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenostou na pyrantel, prazikvantel alebo febantel sa musia vyhybat’ kontaktu
S tymto veterindrnym liekom. V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a
lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch tvare, pier a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukdzat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatelov alebo obal.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaznost’)

Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Pri podavani lieku gravidnym sukdm, nesmie sa prekrocit’ odporucena davka.
Neodporuca sa podavat’ sukam v obdobi prvych 40 dni gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neodporuaca sa podavat’ s liekmi s obsahom piperazinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 tableta/10 kg z.hm. jednorazovo (5 mg prazikvantelu, 15 mg febantelu a 14,4 mg pyrantel embonatu
na kg z.hm.).

Tableta sa moze podat’ zvierat'u priamo peroralne alebo skryté v krmive (kasok mésa, syru, ...) , cela
alebo rozdrvena. Odporuca sa podanie lieku pred kimenim. Hladovka pred ani po podani nie je

potrebna.

Na pravidelnt dehelmintizaciu sa odporaca podavat’ tablety kazdé 3 mesiace. V pripade vaznej
infekcie, lie¢ba sa moZe po 14 diloch zopakovat’.

Stenatd a malé psy

0,5-2 kg z.hm. V4 tablety
2-5kg Y tablety
5-10 kg 1 tabletu
Psy strednej vel'kosti

10-20 kg z.hm. 2 tablety
20-30 kg 3 tablety
Velké psy

30-40 kg z.hm. 4 tablety

U mladat je infekcia pasomnicami mozna az po 3 tyzdnoch veku. Po tomto obdobi sa mlad’ata mozu
lie¢it’ Prazinon Plus tabletami, ak je diagnostikovana miesana infekcia oblymi a plochymi ¢ervami.

Odporuca sa lie€it’ psy pravidelne pred vakcinaciou.
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4.10 Predavkovanie (priznaky, nuadzové postupy, antidota) ak su potrebné
Nie s zname pripady predavkovania. Zvierata dobre znasaju aj dvojnasobnu davku.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antihelmintikum, derivaty chinolinu a pribuzné latky
ATC vet.kod: QP52AA51

4.1. Farmakodynamické vlastnosti

Prazikvantel je vel'mi G¢inny proti umele aj prirodzene vyvolanej infekcii helmintami Echinoccocus
granulosus, E. multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp., Mesocestoides spp.

Febantel je Sirokospektralne probenzimidazolové antihelmintikum G¢inné proti roznym nematédam:
Toxocara canis, Toxocara leonina, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis a Ancylostoma caninum.
Febantel posobi primarne vézbou na tubulin oblych cervov a zabranuje polymerizacii tubulinu pri
tvorbe mikrotubulov.

Pyrantelembonat je Sirokospektralne antihelmintikum, ktoré patri do skupiny tetrahydropyrimidinov,
ktoré pdsobia (95 %) proti machovcom Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala a skrkavkam
(Toxocara canis, Toxascaris leonina).

Liek spdsobuje ireverzibilnu paralyzu ¢ervov vyvolanu kontrakciou svalov, ktora sa podoba
kontrakciam indukovanym acetylcholinom (prazikvantel a pyrantelembonat st antagonisti
cholinesterazy).

Kombinaciou prazikvantelu a febantelu s pyrantelembonatom sa mézu eliminovat’ u psov pasomnice,
machovce a skrkavky.

4.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Prazikvantel je po parenteralnom podani rychlo a takmer tGplne absorbovany z traviaceho traktu. Len
malé mnozstvo lieCiva sa vyluci ako nemetabolizovana latka.

Distribicia
Vsetky tri latky st vel'mi dobre distribuované do vSetkych tkaniv. Vysoké koncentracie sa zistuji v
peceni a ¢revach, o ma vyznam pre Gcinnost’ lieCiva pri extraintestinalnej invazii helmintov.

Metabolizmus

Vicsina prazikvantelu sa metabolizuje pri prvej pasazi pecenou predtym, ako vstiipi do systémového
obehu. Iba mala Cast’ lieiva sa vylici v povodnej nemetabolizovanej forme.

Febantel je rychlo metabolizovany do takmer 10 znamych metabolitov, vyznamné st fenbendazol

a oxfendazol. Predpoklada sa, Ze antihelmintickd G¢innost’ je spojena skor s tymito metabolitmi ako

s febantelom.

Pyrantelembonat je v organizme tiez rychlo metabolizovany a len malé mnozstvo sa vyluéi v pdvodnej
nemetabolizovanej podobe.

Exkrécia

Priblizne 80% prazikvantelu sa vyluc¢i mo¢om, febantel a jeho zlG¢eniny sa vyltc¢ia va¢sinou (70 %)
zl¢ou. Vylu€ovanie pyrantelembonatu moc¢om je najvyssie u psov (40 %) a u prasiat (34 %). Zvysok
lie¢iva a jeho metabolitov sa vyluci trusom.

Niekol’kymi §tadiami sa preukazalo, Ze podanie troch G¢innych latok v tejto kombinacii nesposobi
ziadne interakcie vo farmakologickej ucinnosti, ktoré by mohli vyznamne ovplyvnit’ terapeuticki
ucinnost’ lieku.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

Kukuri¢ny skrob

Kopovidon

Natriumlaurylsulfat

Mikrokrystalické celuloza

Koloidny oxid kremicity

Hydrogenovany rastlinny olej

Mastenec

Magnéziumstearat

6.2. Inkompatibility

Neodporuaca sa podavat’ s liekmi s obsahom piperazinu.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v pdvodnom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovéavat pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

AI/PE fo6lia na jednej strane s potlatou. Vonkajsi obal: papierova Skatul’ka. Prilozena pisomna
informacia pre pouzivatelov.

Verlkost balenia: 2, 10, 20, 100 a 200 tabliet.

Nie vsetky velkosti sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GENERA Sl d.o.0., Parmova ulica 53, Ljubljana, Slovinsko

Tel.: +386 1 436 44 66

Fax: +386 1436 44 68

E-mail: info@generasi.si

8. REGISTRACNE CiSLO

96/100/01-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIE REGISTRACIE
10.12. 2001/ 8.8.2007

10.
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11. DATUM REVIZIE TEXTU
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{papierova Skatul’ka }

1. NAZOV LIEKU

PRAZINON Plus tablety
Praziquantelum

Pyranteli embonas
Febantelum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tableta obsahuje:

Ucinné latky:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Febantelum 155 mg

Pomocné latky:
Monohydrat laktozy, kukuriény skrob, kopovidon, natriumlaurylsulfat, mikrokrystalicka celuloza,
koloidny oxid kremicity, hydrogenovany rastlinny olej, mastenec, magnéziumstearat

3. LIEKOVA FORMA |
Tablety
4. VELKOST BALENIA

2, (10, 20, 100 a 200) tabliet.

5. CIELOVY DRUH
Psy.
6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Liecebno-ochranne a liecba infekcii vSetkych ¢revnych §tadii (zrelych aj nezrelych) oblych a plochych
¢ervov u pPSov a Steniat.
Podl’a pisomnej informacie.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

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

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat 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 sulade s platnymi predpismi.

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

Len pre zvierata.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GENERA Sl d.o.0., Parmova ulica 53, Ljubljana, Slovinsko
Tel.: +386 1 436 44 66

Fax: +386 1 436 44 68

E-mail: info@generasi.si

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/100/01-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

{text na blistri }

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRAZINON Plus tablety
Praziquantelum

Pyranteli embonas
Febantelum

2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GENERA Sl d.o.o.

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
PRAZINON Plus tablety

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELCA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

GENERA Sl d.o.0., Parmova ulica 53, Ljubljana, Slovinsko
Tel.: +386 1 436 44 66

Fax: +386 1 436 44 68

E-mail: info@generasi.si

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
GENERA d.d., Svetonedeljska 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Chorvatsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRAZINON Plus tablety
Praziquantelum

Pyranteli embonas
Febantelum

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

1 tableta obsahuje:

Ucinné latky:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Febantelum 155 mg

Pomocné latky:

Monohydrat laktozy
Kukuri¢ny skrob

Kopovidén
Natriumlaurylsulfat
Mikrokrystalicka celuloza
Koloidny oxid kremicity
Hydrogenovany rastlinny olej
Mastenec

Magnéziumstearat

Z1té okruhle tablety s krizovou poliacou ryhou ma jednej strane.
4, INDIKACIA(-E)

Liecebno-ochranne a lie¢ba invazii vSetkych ¢revnych §tadii (zrelych aj nezrelych) oblych a plochych
¢ervov u pPsov a Steniat:

Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia hydatigena,
Taenia pisiformis, Taenia taeniaeformis, Taenia seralis, Taenia ovis, Taenia cervi, Mesocestoides
spp., Toxocara canis, Toxocara leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris
vulpis.

5. KONTRAINDIKACIE

Nesmie sa podavat' s liekmi s obsahom piperazinu.
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Neodporuca sa podavat’ sukam v obdobi prvych 40 dni gravidity.
6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek vazne neziaduce tc¢inky alebo iné vedl'ajsie ucinky, informujte vasho
veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

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

1 tableta/10 kg z.hm. jednorazovo (5 mg prazikvantelu, 15 mg febantelu a 14,4 mg pyrantel embonatu
na kg z.hm.).

Tableta sa moZze podat’ zvieratu priamo peroralne alebo skryté v krmive (kisok méisa, syru, ...) , cela
alebo rozdrvena. Odporuca sa podanie lieku pred kimenim. Hladovka pred ani po podani nie je

potrebna.

Stenatd a malé psy

0,5-2 kg z.hm. V4 tablety

2-5 kg V4 tablety

5-10 kg 1 tabletu

Psy strednej vel'kosti

10-20 kg z.hm. 2 tablety

20-30 kg 3 tablety

Velké psy

30-40 kg z.hm. 4 tablety

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na pravidelnt dehelmintizaciu sa odporuca podavat’ tablety kazdé 3 mesiace. V pripade véznej
infekcie, lieCba sa moze po 14 ditoch zopakovat'.

U mlad’at je infekcia pasomnicami mozna az po 3 tyzdiioch veku. Po tomto obdobi sa mlad’ata mézu
lie¢it’ Prazinon Plus tabletami, ak je diagnostikovana mieSana infekcia oblymi a plochymi cervami.
Odporuca sa lie€it’ psy pravidelne pred vakcinaciou.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Nepouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Rezistencia parazitov vo¢i akejkol'vek skupine antihelmintik sa mo6ze vyvinat po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

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

Zvysenu pozornost’ venovat’ pri podavani lieku kachektickym zvieratam.

Ak nie su zlikvidované blchy v okoli zvierat'a, v pripade invazie Dipilidium caninum, reinfekcia je
takmer ista. Likvidacia bich na zvierati a v jeho okoli sa musi previest’ sii¢asne s liebou invazie
pasomnicami.

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

L’udia so znamou precitlivenost'ou na pyrantel, prazikvantel alebo febantel sa musia vyhybat’ kontaktu
s tymto veterinarnym liekom. V pripade nahodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a
lekarovi ukazat’ pisomnu informéaciu pre pouZivatel'ov alebo obal.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu symptémy ako zaCervenanie koze, opuch tvare, pier a oci alebo
stazené dychanie, ihned” vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Pri podavani lieku gravidnym sukdm, nesmie sa prekrocit’ odporuc¢ena davka.

Neodporuca sa podavat’ sukam v obdobi prvych 40 dni gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Neodporuaca sa podavat’ s liekmi s obsahom piperazinu.

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 stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 2, 10, 20, 100 a 200 tabliet.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
Len pre zvierata!

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
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