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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Prazitel Plus tablety pro psy

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Praziquantelum 50 mg

Pyrantelum 50 mg (odpovida 144 mg pyranteli embonas)
Febantelum 150 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Tableta
Svétle zluta tableta s délici ryhou ve tvaru kiiZe na jedné strané.

Tablety lze délit na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Psi

Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

U psti: Lécba smisenych invazi zptisobenych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druht
Hlistice:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a stadia t&sné pied dosazenim
dospélosti)

Méchovci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospélci)

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)
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Kontraindikace
Nepouzivejte soucasné se slou¢eninami piperazinu.
Nepouzivejte u zvifat se znamou precitlivélosti na €inné latky nebo na nékterou z pomocnych

latek.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Blechy jsou mezihostiteli jednoho bézné rozsifené¢ho druhu tasemnic — Dipylidium caninum.
Opétovné zamoteni tasemnicemi je zaruc¢ené, pokud nedojde k regulaci mezihostitelt, jako jsou
blechy, mysi atd.

Zamoteni tasemnicemi je nepravdépodobné u $ténat mladsich 6 tydnt.

Po castém a opakovaném pouziti anthelmintik ze stejné skupiny se miize vyvinout rezistence

parazitii na danou skupinu anthelmintik.

Zvl1astni opati‘eni pro pouZiti
Zvl1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Zadné.

Zvlastni opatieni ur¢ena osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim

V ptipad€ nahodného pozieni vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
praktickému lékati.

V zajmu spravné hygieny by si mély osoby podavajici tablety pfimo pstim nebo ptidavajici je
do krmiva pro psy po podani umyt ruce.

Echinokokéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. Protoze echinokokdza je onemocnéni s povinnym
hlasenim Svétové organizaci pro zdravi zvifat (OIE), je tfeba ziskat od kompetentniho organu

specifické pokyny tykajici se 1éCby a nasledného osetfeni, a na ochranu a bezpecnost osob.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany gastrointestinalni obtize (prijjem, zvraceni).

Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

U ovci a potkanit byl prokazan teratogenni ucinek ptisuzovany vysokym davkam febantelu.
U fen vrané fazi bfezosti nebyly provedeny zadné studie. Pouziti tohoto pfipravku béhem
btezosti by mélo nasledovat az po zvazeni poméru prospéchu a rizika ptisluSnym veterindrnim
lékafem. PouZiti tohoto ptipravku neni doporuceno u fen béhem prvnich 4 tydnl biezosti.

Neprekracujte stanovenou davku pii 1é€bé brezich fen.

Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
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Nepouzivejte soucasné se slou¢eninami piperazinu, protoze anthelminticky ucinek pyrantelu
a piperazinu mize byt antagonisticky.

Soubézné pouziti s dal$imi cholinergickymi slouc¢eninami miize byt toxické.

Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Jednorazova davka. Pouze pro peroralni podani.

Doporuéené davkovani: 15 mg/kg z.hm. febantelu, 5 mg/kg pyrantelu (ekvivalentni 14,4 mg/kg
pyrantel-embonatu) a 5 mg/kg praziquantelu. Toto mnozstvi je ekvivalentni 1 tableté pfipravku
Prazitel Plus na 10 kg Zivé hmotnosti.

Tablety lze podat piimo nebo zamichané do krmiva. Hladovka neni pfed 1écbou ani po ni nutna.

Obrat’te se na veterinarniho lékare ohledné potieby a frekvence opakovaného podani ptipravku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Kombinace praziquantelu, pyrantel-embonatu a febantelu je u pst velmi dobfe snasena. Ve
studiich bezpec¢nosti bylo prokdzano prilezitostné zvraceni po jednorazovém podani davky

presahujici S5ti nasobné nebo vice doporucené davkovani.

Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvifata.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika, praziquantel, kombinace

ATCvet kod: QP52AAS1

Farmakodynamické vlastnosti
Tento ptipravek obsahuje anthelmintika G€inna proti gastrointestinalnim hlistim a tasemnicim.

Tento ptipravek obsahuje nasledujici tfi li€inné latky:

1. febantel, probenzimidazol;
2. pyrantel-embonat (pamoat), derivat tetrahydropyrimidinu;
3. praziquantel, ¢aste¢né hydrogenovany derivat pyrazinoisochinolinu.

V této fixni kombinaci ptisobi pyrantel a febantel u psii proti vSem vyznamnym druhiim hlistic
(Skrkavky, méchovci a tenkohlavci. Spektrum ptisobeni pokryva zejména druhy Toxocara

canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum a Trichuris vulpis.

Tato kombinace vykazuje synergicky ti€inek v pripadé méchovct a febantel je Gcinny proti T.

vulpis.
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Spektrum plisobeni praziquantelu pokryva u pst v§echny dulezité druhy tasemnic, zvlasté
Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis.

Praziquantel ptisobi proti vS§em dospé€lym a vyvojovych formdm téchto paraziti.

Praziquantel je velmi rychle absorbovan povrchem parazita a nasledné distribuovan do celého
téla parazita. Studie in vitro i in vivo prokazaly, Ze praziquantel zpusobuje tézké poskozeni
vnéjsiho obalu parazita, které vede ke kontrakci a paralyze paraziti. Dochazi k téméf okamzité
tetanické kontrakci svaloviny parazita a rychlé vakuolizaci syncytidlniho tegumentu. Tato
rychla kontrakce je vysvétlovana zménami v proudéni dvojmocnych kationti, zejména vapniku.
Pyrantel ptisobi jako cholinergicky agonista. Jeho mechanismus plsobeni spociva ve stimulaci
nikotinovych cholinergnich receptorii parazita zpiisobujici spastickou paralyzu hlistic, coz
umozni jejich vylouceni z gastrointestindlniho traktu.

V sav¢im organizmu vznikd z febantelu uzavienim cykli fenbendazol a oxfenbendazol, Prave
tyto chemické latky pasobi anthelminticky inhibici polymerizace tubulinu. Tim se zabrani
tvorb&é mikrotubulli, coz vede K naruseni struktur nezbytnych pro normalni funkci helminta.
Zvlasté je ovlivnéna absorpce glukoézy, coz vede k vyCerpani bunééného ATP. Parazit hyne na

vyCerpani svych energetickych zasob, k ¢emuz dochazi o 2-3 dny pozd¢ji.

Farmakokinetické udaje

Peroralné podany praziquantel je téméer zcela absorbovan zazivacim traktem. Po absorpci je lécCivo
distribuovano do vSech organt. Praziquantel je metabolizovan na neaktivni formy v jatrech a
vyloucen Zlu¢i. Vice nez 95 % podané davky je vylouceno béhem 24 hodin. Vylougeny jsou jen
zbytky nemetabolizovaného praziquantelu.

Po podani piipravku psim je maximalni koncentrace praziquantelu v plazmé dosaZena

pfiblizné do 2,5 hodiny.

Pyrantel pamoat ma nizkou rozpustnost ve vod¢, coz redukuje absorpci v zazivacim traktu a
umoznuje 1éCivu dostat se do tlustého stieva, a pasobit tak na parazity ptimo zde. Po absorpci je
pyrantel pamoat okamzité a témet zcela metabolizovan na neaktivni metabolity, které jsou rychle
vylou¢eny moci.

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

Po podani ptipravku psim je maximalni koncentrace fenbendazolu a oxfendazolu v plazmé

dosazena piiblizné do 7-9 hodin.
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FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy
Mikrokrystalické celulosa
Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Sodn4 sil kroskarmelosy
Natrium-lauryl-sulfat

Aroma vepfového masa

Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

Doba poutzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v obalu uréeném k prodeji
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let

Vsechny nespotiebované poloviny nebo Ctvrtiny tablet ihned zlikvidujte.

Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Ptipravek je dodavan ve forme:

jednotlivych stripti tvofenych hlinikovou f6lii 30 pm/30 gsm extrudovanym polyethylenem
s obsahem 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 nebo 20 tablet;

nebo

jednotlivych blistri tvofenych 45 pm ohebnou hlinikovou f6lii a 25 um tvrzenou hlinikovou
folii s obsahem 2 nebo 8 tablet.

Stripy nebo blistry jsou baleny v papirovych krabi¢kach po 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24,
28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104, 106, 120, 140, 150,
180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 nebo 1000 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku 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 pfedpisi.
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Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez predpisu.



