SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CANIVERM mite tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tableta o hmotnosti 0,175 g obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Fenbendazolum 37,5mg
Pyranteli embonas 36,0 mg
Praziquantelum 12,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA
Tableta
Kulaté, nazloutlé tablety s drobnymi skvrnkami a délici ryhou na jedné strang.

4. KLINICKE UDAJE
41 Cilové druhy zvirat
Psi, kocky. Kockovité a psovité Selmy.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

Onemocnéni zpisobena hlisticemi a tasemnicemi pst, kocek, kocCkovitych a psovitych Selem.
(Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum,
Trichuris vuplis, Echinoccus granulosus, Echinocccus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
spp., Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.).

4.3  Kontraindikace

Oc¢ni cysticerkdza a spinalni neurocysticerkdza.

Poskozeni jater.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ptipadné nezadouci Gcinky je nutno konzultovat s veterinarnim lé¢katem.

Rezistence parazitli vii¢i kterékoliv skupiné anthelmintik se miiZe vyvinout po ¢astém,
opakovaném pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Ptipravek se nesmi podévat zvifatiim, ktera projevuji pfiznaky jiného, nez stievniho parazitarniho
onemocneéni.

Predchézejte poddavkovani z diivodu nespravného urceni Zivé hmotnosti ¢i nespravnym
podanim 1éku.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na prazikvantel, pyrantel-embonat, fenbendazol nebo pomocné latky
by nem¢li pfichazet do kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Pti nakladani s pfipravkem zabraiite vniknuti do o¢i véetné pienosu z rukou do o¢i. V piipadé vniknuti
do o¢i proplachnéte velkym mnoZzstvim vody.




V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte 1€katskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému l1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Echinokokoéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, ze echinokokdza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvitat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetfovani

a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tieba ziskat od kompetentniho tiradu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Do nékolika hodin po poddni se mize objevit zvraceni, kasovita stolice, koptivka, pfipadné zvysSena
teplota. Jedna se o reakci na uvolnované bilkoviny z odumirajicich paraziti, nejedna se o reakci na
1é¢ivo. Pripravek mlize zptisobit ospalost zvitete.

4.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
U biezich fen je tieba presn¢ dodrzovat davkovani.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nepodavat soucasné s pripravky na bazi piperazinu, pripadné jinymi antiparazitiky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Jednorazové peroralni podani.
Stéiata, mala plemena psti a kogky:
- 1tableta0,175gna 0,5 - 2 kg z.hm.
- 2 tablety 0,175gna 2 - 5 kg z.hm.

Tablety je mozno podavat samostatné nebo zabalené do kousku krmiva.
Nepodavat soucasné s mlécnou potravou.

Selmam (kockovité, psovité) v zoologickych zahradach, cirkusech apod. se doporuduje smichat
rozdrcené tablety dle vahy Selmy do masové koule a ty rozlozit ve voliéte dle poctu zvitat pred rannim
krmenim.

U mlad’at se doporucuje od¢ervovat od 3. do 12. tydne stafi jednorazové v intervalu 3 tydnt a pak
pravidelné kazdé 3 mesice.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Desetinasobn¢ zvySena davka nema vedlejsi ti€inky na cilové druhy zvifat.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: —Benzimidazoly a ptibuzné substance
ATCvet kod: QP52AC30

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Fenbendazol patii do skupiny benzimidazolovych derivati:
- chemicky ndzev:  Methyl [5-(phenylsulphanyl)-1H-benzimidazol-2-yl] carbamate
- molekularni vzorec: Ci5H13N30,S
- CASNo: 43210-67-9

Fenbendazol je latka se Sirokym spektrem ti€innosti na hlistice a nékteré tasemnice.
Fenbendazol je pfijiman Cervy oraln€ a jeho plsobeni spociva v blokad€ polymerizace strukturalniho
proteinu tubulinu uvnité nervovych axonl a tim u parazita dochazi k naruseni transportnich funkci
absorp¢nich bunék. Pisobi proti dospélcim a vyvojovym formam citlivych helmintd.
Pyrantel-embondt je derivat tetrahydropyrimidinu.
Jedna se o Sirokospektralni anthelmintikum, vysoce U¢inné pfi lécbé infekei vyvolanych Toxocara
canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum. Pyrantel-



embonat je stfedné G¢inny proti obéma druhtim méchovce, ale uz méné proti N. americanus. Nepusobi
na pivodce trichuridzy ani strongyloidozy. Plsobi jako antagonista na nikotinovych cholinergnich
receptorech v gangliich, a tim dochazi ke spastické neurosvalové paralyze ¢ervi.

Pyrantel-embonat puisobi proti nezralym i dospélym formam citlivych helmintti ve stieve, neplsobi
vSak na migrujici stadia ve tkanich. Zptsobuje svalovou paralyzu depolarizaci inhibice cholinesterazy
neuromuskulami desticky. Pyrantel neplsobi vermicidné ani ovocidné.

Prazikvantel je synteticky isochinolin-pyrazinovy derivat, slabé rozpustny ve vode¢.

Ojedinglé spektrum ucinku se projevuje tim, Ze je u€inny v 1é¢be schistosomalnich infekei a soucasné
pusobi proti motolicim a tasemnicim. Neptsobi na Fasciola hepatica a pti hydatidoze.

Prazikvantel ~ zvySuje  propustnost bunéfnych membran pro  vapnikové ionty a
v disledku toho dochazi u parazita ke svalovym kontrakcim.

Pusobi vakuolizaci a rozpad tegumentu a parazit odumira. I kdyz se prazikvantel vstiebava do F.
hepatica, k zadné reakci u tohoto parazita nedochazi.

U schistosomovych infekci zvitat prazikvantel ptisobi na nezrala stadia ¢ervi i na dospélé Cervy.

Kombinace ucinnych latek febantelu a pyrantel-embondtu méa vyrazny synergicky efekt. Zatimco
samotny pyrantel-embonat dosahuje t€¢innosti maximalné 75 % a samotny febantel 45 %, kombinace
obou jmenovanych latek dosahuje G¢innosti ptes 90 %.

Dalsi zvySeni ucinnosti pfi odCervovani je zpusobeno tim, Ze vSechny tfi U¢inné latky spolu
dohromady pokryvaji Sirsi spektrum paraziti.

5.2 Farmakokinetické udaje
Fenbendazol se pomalu vstiebava z traviciho traktu a maximalni koncentrace v krevni plazmé zvifat
se dosahuje v zavislosti na velikosti podané davky.
Davka: 5 mg/ kg z. hm. - 24 hodin

100 - 150 mg/kg. z. hm. - nékolik hodin
Vylucovani fenbendazolu a jeho metabolit z organismu probiha hlavné stolici, mo¢i se vylouci pouze
cca 10% latky.
Pyrantel-embondt se slabé vstiebava z traviciho 0stroji a maximalni hladiny v krevni plazmé se
dosahuje béhem 1-3 hodin. Témér polovina aplikované davky se nezménéna vylucuje stolici a méné
nez 15% davky se vylucuje v nezménéné forme nebo ve forme metabolitlh moci.
Prazikvantel se rychle vstiebava a jeho biologicka dostupnost po perordlnim podani je asi 80 %.
Maximalnich koncentraci nezménéného 1éCiva v séru se dosahuje za 1-3 hodiny po podani
terapeutické davky. Koncentrace prazikvantelu v mozkomi$nim moku ¢ini jen 14 - 20% hodnot
zjisténych v krevni plazmé. Koncentrace ucinné latky v Zlu€i je témeéf trojnasobné vysSi nez
koncentrace ve venozni krvi. VEtsi ¢ast 1éCiva se v pribéhu prvni pasaze jatry rychle metabolizuje na
inaktivni mono- a polyhydroxylové produkty. Plazmaticky poloc¢as rozpadu prazikvantelu je 1 - 1,5
hodiny, zatimco polocas rozpadu hlavnich metabolitll jsou 4 - 6 hodin. VyluCovani probiha prevazné
ledvinami ve formé metaboliti. Béhem 24 hodin se vylouc¢i 70% podané davky, 80% se vylouci do 4
dnt.

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

Bramborovy skrob
Magnesium-stearat

Povidon K 90

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Rybi aroma - sardinka

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.



6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

Chraiite pred svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Baleni 2 tablety, 100 tablet - strip (potisténa folie PET - PE metalickd), vnéjsi prebal papirova
krabicka.

Baleni 6 tablet - blistr (spodni materidl PVC; vrchni Al folie obalova s nanosem
termoplastického laku s tiskem), vnéjsi piebal papirova krabicka.

Velikosti baleni: 2 tablety, 6 tablet, 100 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika
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96/025/01-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Zari 2020

DALSI INFORMACE

Plati pro baleni 2 tablety a 6 tablet:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni 100 tablet:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piredpis.



