PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Banminth 21,62 mg/g peroralni pasta pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 gram obsahuje:

Léciva latka:

Pyranteli embonas 21,62 mg
(odpovida 7,5 mg pyrantelum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Methylparaben (E 218)

1,80 mg

Propylparaben (E 216)

0,20 mg

Natrium-alginat

Sorbitol 70% krystalizujici

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Cisténa voda

Peroralni pasta.
Svétlezluta neprihledna pasta.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prevence a lécba infekei u pst zptisobenych hlisticemi nachazejicimi se v lumenu stteva: Toxocara

canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma ssp. a Uncinaria stenocephala.

3.3 Kontraindikace
Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Rezistence parazitd viuci kterékoli skupiné anthelmintik se mize vyvinout po ¢astém a opakovaném

pouzivani anthelmintik dané skupiny.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Predchazet poddavkovani z divodu nespravného stanoveni zivé hmotnosti ¢i nespravného podani

léku.




Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou.
Po pouziti umyt ruce a ostatni ¢asti téla, které pfisly do styku s pfipravkem.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umozituje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16 piibalové informace.

3.7 PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace. Zadné nezadouci Gi¢inky nebyly pozorovany nebo popsany
v pokusech ani pfi pouziti vyssich nez doporucenych davek.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nepodavat soucasné piperazin.

3.9 Cesty podani a davkovani

Dévka: 14,5 mg pyrantel pamoatu odpovida 5 mg pyrantelu na kg z.hm.

Z tuby vytlacit 2 cm pasty (dle meétitka na krabi¢ee) na 1 kg zivé hmotnosti. Obsah 24g tuby postacuje
k od¢erveni psa o hmotnosti 36 kg, obsah 10g tuby postacuje na 15 kg z.hm.
Ptipravek se podava peroraln€ pifimo nebo zamichany do krmiva.

Antihelminticky program:

1. Sténata do 8 tydni véku: Prvni aplikace ve véku 2 tydnd a nasledovné ve 4., 6. a 8. tydnu.

2. Stéfiata od 8. tydne véku: 1krat mésicné, tj. 3., 4., 5. a 6. mésic veku.

3. Feny: lkrat v dob¢ piipusténi, tyden pred porodem. Kojici feny: soucasné se $téaty v jejich 2., 4.,
6., a 8. tydnu véku a po jejich odstavu.

4. Dospéli psi: doporucuje se pravidelné dvakrat rocné od stari 6 mésict.

Zacerveni Skrkavkami nebo méchovci:
Pokud jsou zjevné klinické ptiznaky zacerveni nebo je stanovena pfitomnost Skrkavek nebo méchovct
koprologicky, doporucuje se pripravek podat dvakrat v odstupu dvou tydnd.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pripravek je velmi malo toxicky a jeho pfedavkovani by nemélo vyvolat zadné nezadouci reakce ani
u Sténat ani u dospélych fen a psti.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AF02
4.2 Farmakodynamika
Pyrantel pamoat patii do skupiny tetrahydropyrimidinovych anthelmintik. Ma Siroké spektrum uc¢inku
proti vétsing gastrointestindlnich helmintt zvifat a lidi.
Je ucinny proti nasledujicim helmintiim:

- Toxocara canis

- Toxascaris leonina

- Uncinaria stenocephala

- Ancylostoma spp.
Pyrantel ptisobi jako agonista na acetylcholinovych (Ach) receptorech svalovych bunék nematodi, coz
vede k neuromuskularni blokadé charakteristické pro depolarizujici latky. Tak dochazi k spastické
paralyze helmintt a jejich vypuzeni z hostitele. V doporucenych déavkach je pyrantel pamoéat ucinny
proti vice jak 90 % dospélcti a L4 larvam hlistic u pst.
4.3 Farmakokinetika
Pyrantel pamoat je relativné nerozpustny a slabé resorbovatelny ze stieva.
Bezpecnost piipravku je vysoka; akutni toxicita vyjadiena LDs, pfedstavuje davku vice jak 7000 mg/kg,
cozZ je 121nasobné piekroceni doru¢ené davky. U¢innost se omezuje na parazity pritomné v stievnim
lumen. Malé mnozstvi pyrantelu resorbovaného do organismu je rychle metabolizovano, pticemz tyto
metabolity nemaji zadny toxicky vliv na organismus.
5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
5.2 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lakované hlinikové tuby: 10 g, 24 g.



Vnéjsim prebalem je papirova krabicka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravku

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/1193/94-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23.11.1994

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Kvéten 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

