SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prazitel Plus tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:
Uc¢inna latka:

Praziquantelum 50 mg
Pyrantelum 50 mg (ekvivalent 144 mg pyrantel embonatu)
Febantelum 150 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tablety.
Bledozlta tableta s krizovou deliacou linkou na jednej strane.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké ¢asti.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Pre psy: Liecba zmieSanych invazii spdsobenych nematédami a cestddami nasledujucich druhov:
Nematody:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospelé a neskoré nedospelé formy).
Machovce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospelé).

Bicikovce: Trichuris vulpis (dospelé).

Cestody:

Pasomnice: Echinococcus species, (E. granulosus, E. multilocularis), druhy Taenia,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (dospelé a nedospelé formy).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ sicasne so zli¢eninami piperazinu .
Nepodavat zvieratam so znamou citlivostou na u¢inné latky alebo pomocné latky.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Blchy sluzia ako medzihostitel’ pre jeden typ pasomnice — Dipylidium caninum. Zamorenie
pasomnicou sa urite vrati, ak sa nevylac¢i medzihostitel’ ako blchy, mysi a podobne.

Zamorenie pasomnicou je nepravdepodobné u mlad’at mladsSich ako Sest’ mesiacov.

Pri ¢astom opakovanom pouzivani antihelmintik jednej triedy moze vzniknit' rezistencia parazita na
prislusnu triedu antihelmintik.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Ziadne.

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

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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

Echinokokdéza predstavuje nebezpecenstvo pre 'udi. Ked’ze echinokokdza podl'a Svetovej organizacie
pre zdravie zvierat (OIE), podlieha hlaseniu, Specifické smernice na liecbu a nasledné opatrenia a
bezpecnostné opatrenia pre l'udi je potrebné ziskat’ od prislusného kompetentného organu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pozorované gastrointestindlne poruchy (hnacka, zvracanie).
4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Teratogénny G¢inok pripisovany vysokym davkam febantelu bol popisany u oviec a potkanov. Ziadne
studie sa nevykonali u psov na zaciatku gravidity. Uzivanie lieku pocas gravidity by malo byt’ len na
zaklade posudenia prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Odportica sa nepodavat’ lick
psom pocas prvych 4 tyzdnov gravidity. Pri poddvani gravidnym sukam neprekracujte stanovené
davkovanie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia

Nepouzivat’ sti¢asne so zlu¢eninami piperazinu, antihelmintické G¢inky pyrantelu a piperazinu sa
mdzu antagonizovat’.
Stcasné uzivanie s inymi cholinergickymi zlu¢eninami moze viest k toxicite.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Jedna davka. Len na peroralne podanie.

Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovenie hmotnosti
zvierat'a.

Odportcané davky st: 15 mg/kg zivej hmotnosti febantelu, 5 mg/kg pyrantelu (ekvivalent 14,4
mg/kg pyrantel embonatu) a 5 mg/kg praziquantelu. To je ekvivalentom 1 tablety na 10 kg Zivej
hmotnosti.

Tablety mozno psovi podat’ priamo alebo zamieSané v krmive. Hladovanie nie je nutné pred ani po
liecbe.

Ak je riziko opidtovnej nakazy, vyhladajte radu veterinarneho lekara ohladom potreby a frekvencie
opakovaného podavania.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Kombinacia praziquantelu, pyrantel embonatu a febantelu je u psov dobre tolerovana. V stadiach
bezpecnosti spdsobovala jedna davka v sile patnasobku odporucanej davky alebo vyssej obcasné
zvracanie.

4,11 Ochranna lehota

Neuplatnuje sa.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika, kombinacie praziquantelu.
ATC veterinarny kod: QP52AA51

51 Farmakodynamické vlastnosti

Tento liek obsahuje antihelmintika u¢inné proti gastrointestinalnym hlistovcom a pasomniciam. Liek
obsahuje tri uc¢inné latky, a to:

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

V tejto pevnej kombinacii posobia pyrantel a febantel proti vSetkym relevantnym nematodam
(8krkavky, machovce, a bi¢ikovce) u psov. Konkrétne ich spektrum pokryva druhy Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum a Trichuris vulpis.

Tato kombinacia vykazuje synergicku aktivitu v pripadoch mechovcov a febantel je ti¢inny proti T.
vulpis.

Spektrum ucinku praziquantelu zahfiia vSetky déleZité druhy cestdd u psov, konkrétne Taenia spp.,
Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis. Praziquantel posobi
proti vSetkym dospelym aj nedospelym formdm tychto parazitov.

Praziquantel sa vel'mi rychlo absorbuje cez povrch parazita a distribuuje do jeho tela. In vitro aj in
vivo stidie preukazali, Ze praziquantel sposobuje tazké poskodenie koze, veduce ku kontrakcii a
paralyze parazitov. Dochéadza k takmer okamzitej tetanickej kontrakcii svaloviny parazita a rapidne;
vakuolizacii syncytialnej pokryvky. Tato rapidna kontrakcia sa vysvetl'uje zmenami v toku
divalentnych kationov, hlavne vépnika.

Pyrantel posobi ako cholinergicky agonista. Jeho mechanizmus tc¢inku je stimuldcia nikotinovych
cholinergickych receptorov parazita, privodzujtca spasticka paralyzu, ¢im umoziuje jeho odstranenie
z gastrointestinalneho systému peristaltikou.

V systéme cicavcov podstupuje febantel uzavrety okruh, pricom formuje fenbendazol a oxfendazol.
To st chemické latky, ktoré dosahuju antihelminticky G¢inok inhibiciou polymerizacie tubulinu. Tym
sa zabranuje formovaniu mikrotubulov, ¢o vedie k poskodeniu Struktir potrebnych pre vitalne
funkcie ¢ervov. Ovplyvni sa metabolizmus glukézy, ¢o vedie k znizeniu bunkovej ATP. Parazit
umiera po vycerpani energetickych rezerv, ¢o nastane asi o 2 — 3 dni.

5.2 Farmakokinetické udaje

Peroralne podavany praziquantel sa takmer Gplne vstrebava v ¢reve. Po absorpcii sa liek distribuuje do
vsetkych organov. Praziquantel sa metabolizuje na inaktivne formy v peceni a vyluéuje v ZI¢i. VySe 95%
podanej davky sa vyluci do 24 hodin. Vylucia sa iba stopy nemetabolizovaného praziquantelu.

Po podani lieku psom sa vrchol plazmovej koncentracie praziquantelu dosahoval priblizne za 2,5
hodiny.

Pamoéatova sol’ pyrantelu ma mala rozpustnost’ vo vode, ¢o redukuje absorpciu z ¢reva a umoziuje
dosiahnut’ a Gi¢inkovat’ proti parazitom v dlhom ¢reve. Po absorpcii je pyrantel pamoat rychlo a takmer
uplne metabolizovany na neaktivne metabolity, ktoré sa rychlo vylucia v mo¢i.

Febantel sa absorbuje relativne rychlo a metabolizuje na viacero metabolitov vratane fenbendazolu a
oxfendazolu, ktoré maju antihelmintické ucinky.

Po podani lieku psom sa vrchol plazmovej koncentracie fenbendazolu a oxfendazolu dosahoval
priblizne za 7-9 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza



Magnézium stearat
Koloidny oxid kremicity
Sodna sol’ kroskarmel6zy
Laurylsulfat sodny
Brav¢ova prichut’

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Nepouzité rozdelené tablety sa musia ihned’ zlikvidovat'.

6.4. Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Stripy z hlinikovej folie 30 pm/30 gsm potiahnutej polyetylénom, obsahujuce 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14,
16, 18 alebo 20 tabliet

alebo

blistre zlozené zo 45 pm jemnej hlinikovej folie a 25 pm pevnej hlinikovej folie, obsahujtice 2 alebo
8 tabliet.

Stripy alebo blistre st balené do kartonov obsahujtcich 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 alebo 1000 tabliet.

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

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea

Co. Galway

Irsko.

8. REGISTRACNE CiSLO

96/023/MR/10-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDI.ZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA



10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA DODAVANIA A/ALEBO UZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartoénova Skatul’a pre balenia po 2, 4, 6 a 8 tabletach

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prazitel Plus tablety pre psov

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Praziquantelum 50 mg, Pyrantelum 50 mg (ekvivalent 144 mg pyrantel embonatu), Febantelum
150 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Tablety s bravcovou prichut'ou.

| 4. VEDKOST BALENIA

2,4, 6, 8tabliet

| 5. CIECOVY DRUH

Psy.

| 6.  INDIKACIA(E)

Pre psy: LieCba zmieSanych invazii spésobenych nematodami a cestodami.

| 7. SPOSOB A CESTA(Y) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Jedna davka. Na peroralne podanie.

1 tableta na 10 kg Zivej hmotnosti.

Tablety mozno rozdelit’ na dve alebo Styri rovnaké davky.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Nepouzité rozdelené tablety sa musia ihned’ zlikvidovat'.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nepouzivat’ po datume exspiracie.



Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Precitajte si pokyny na znehodnotenie lieku v pisomnej informacii 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 DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway.

frsko.

16. REGISTRACNE CiSLO

96/023/MR/10-S

17. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartoénova Skatul’a pre balenia po 10 tabiet a viac

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prazitel Plus tablety pre psov

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Praziquantelum 50 mg, Pyrantelum 50 mg (ekvivalent 144 mg pyrantel embonatu), Febantelum
150 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Tablety s bravcovou prichut'ou.

| 4. VEDKOST BALENIA

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 a 1000 tabliet.

|5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA(E)

Pre psy: Liecba zmieSanych invazii spésobenych nematodami a cestodami nasledujicich druhov:
Nematody:

Askaridy: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospelé a neskoré nedospelé formy).

Mechovce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospelé).

Bicikovce: Trichuris vulpis (dospelé).

Cestody:

Pasomnice: Echinococcus species, (E. granulosus, E. multilocularis), druhy Taenia,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis) Dipylidium caninum (dospelé a nedospelé formy).

7. SPOSOB A CESTA(Y) PODANIA LIEKU

Jedna davka. Na peroralne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, hmotnost’ zvierat'a musi byt stanovena ¢o najpresnejsie.

1 tableta na 10kg Zivej hmotnosti. Tablety mozZno psovi podat’ priamo alebo zamieSanév krmive.
Hladovanie nie je nutné pred ani po liecbe.

Davkovanie:

Telesnd hmotnost’ (kg) Tabletky
¥2-2,5 Ya

2,6-5 Y2

5,1-10 1

10,1-15 1%




15,1-20 2

20,1-25 2%

25,1-30 3

30,1-35 3%

35,1-40 4

>40,1 1 tableta na 10 kg

Ak je riziko opitovnej ndkazy, vyhladajte radu veterindrneho lekara ohl'adom potreby a frekvencie
opakovaného podavania.

| 8. OCHRANNA LEHOTA |

Neuplatiuje sa.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE |

EXP {mesiac/rok}
Nepouzité rozdelené tablety sa musia ihned’ zlikvidovat'.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nepouzivat’ po datume exspiracie.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA 'ZNEéKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIiPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

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

Len pre zvierata.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI* |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ‘

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway.

frsko.

16. REGISTRACNE CiSLO |

96/023/MR/10-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE |




Sarza: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prazitel Plus tablety pre psov

Praziquantel, Febantel, Pyrantel.

‘ 2. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., frsko

3. CiSLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 5. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

Prazitel Plus tablety pre psov

11




PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Prazitel Plus tablety pre psov

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway.

frsko.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prazitel Plus tablety pre psov
Praziquantelum, Febantelum, Pyrantelum

3. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A INE ZLOZKY

Kazda ochutena tableta obsahuje:
U¢inna latka:

Praziquantelum 50 mg
Pyrantelum 50 mg (ekvivalent 144 mg pyrantel embonatu)
Febantelum 150 mg

Pomocné latky:
Monohydrat laktozy , mikrokrystalicka celuldza, magnézium stearat, koloidny oxid kremicity,
sodna sol’ kroskarmeldzy, laurylsulfat sodny, bravéova prichut’

4, INDIKACIA(E)

Pre psy: Liecba zmieSanych invazii spdsobenych nematédami a cestddami nasledujucich druhov:
Nematddy:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospelé a neskoré nedospelé formy).
Machovce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospelé).

Bicikovce: Trichuris vulpis (dospelé).

Cestody:

Pasomnice: Echinococcus species, (E. granulosus, E. multilocularis), druhy Taenia,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (dospelé a nedospelé formy).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ sucasne so zli¢eninami piperazinu .
Nepodavat’ zvieratdm so znamou citlivost'ou na ucinné latky alebo pomocné latky.

6. NEZIADUCE UCINKY
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pozorované gastrointestinalne poruchy (hnacka, zvracanie).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte Vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

Prazitel Plus tablety pre psov 12



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU
Jedna davka. Len na peroralne podanie.

Odporucané davky su: 15mg/kg Zivej hmotnosti febantelu, 5 mg/kg pyrantelu (ekvivalent 14,4 mg/kg
pyrantel embonatu) a 5 mg/kg praziquantelu. To je ekvivalentom 1 tablety Prazitel Plus na 10 kg
zivej hmotnosti.

Tablety mozno psovi podat’ priamo alebo zamie$ané v krmive.

Hladovanie nie je nutné pred ani po liecbe.

Tablety mozno rozdelit’ na rovnaké polovice alebo Stvrtiny.

Dévkovanie:

Telesna hmotnost’ (kg) Tabletky
¥ -2,5 Ya

2,6-5 Ya

5,1-10 1

10,1-15 15
15,1-20 2

20,1-25 2%
25,1-30 3

30,1-35 3%
35,1-40 4

>40,1 1 tableta na 10 kg

Ak je riziko opétovnej nakazy, vyhladajte radu veterinarneho lekdra ohl'adom potreby a frekvencie
opakovaného podavania.

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

Nepouzivat’ po datume exspiracie vyznacenom na Stitku. Datum exspiracie je posledny den daného
mesiaca.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzité rozdelené tablety ihned’ zlikvidovat'.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A)

Nepouzivat’ stcasne so zli¢eninami piperazinu, antihelmintické u€inky pyrantelu a piperazinu sa
mozu antagonizovat’.

Sucasné uzivanie s inymi cholinergickymi zlu¢eninami moze viest k toxicite.

Ak vas pes uziva iné veterinarne lieky konzultujte tato skutocnost’ s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

Zamorenie pdsomnicou sa uréite vrati, ak sa nevyli¢i medzihostitel’ ako blchy, mysi a podobne.
Zamorenie pasomnicou je nepravdepodobné u mlad’at mladsich ako Sest’ mesiacov.

Teratogénny uéinok pripisovany vysokym davkam febantelu bol popisany u oviec a potkanov. Ziadne
Studie sa nevykonali u psov na zaciatku gravidity. UZivanie lieku pocas gravidity by malo byt’ len na
zaklade posudenia prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekdrom.Odporaca sa nepodavat’ liek
psom pocas prvych 4 tyzdiov gravidity. Pri podavani gravidnym sukdm neprekraCujte stanovené
davkovanie.

Prazitel Plus tablety pre psov 13



Pri ¢astom opakovanom pouZivani antihelmintik jednej triedy méze vzniknut’ rezistencia parazita na
prislusnt triedu antihelmintik.

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

V pripade ndhodného pozitia veterindrneho lieku vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Z hygienickych dovodov by si mali osoby podavajuce liek priamo psovi alebo pridavajice ich do
krmivahned’ potom umyt ruky.

Len pre zvierata.

Echinokokéza predstavuje nebezpecenstvo pre 'udi. Ked’ze echinokokdza podl'a Svetovej organizacie
pre zdravie zvierat (OIE), podlicha hlaseniu, $pecifické smernice na liecbu a nasledné opatrenia a
bezpecnostné opatrenia pre 'udi je potrebné ziskat’ od prislusného kompetentného organu.

Predavkovanie

Kombinacia praziquantelu, pyrantel embonatu a febantelu je u psov dobre tolerovana. V §tadiach
bezpecnosti spdsobovala jedna davka v sile patnasobku odporucanej davky alebo vyssej obcasné
zvracanie.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom 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

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 and 1000 tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Distributor:

Orion Pharma s.r.o.
Ruzova dolina 6,

821 08 Bratislava,
Slovenska republika
Tel.: +421 250 221 215,
Fax: +421 250 221 216
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