SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
HELM-EX Flavour 50 mg /144 mg tableta

2. SloZeni kvalitativni i kvantitativni

1 tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Praziquantelum 50 mg

Pyranteli embonas 144 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma
Tableta
Témét bila plocha tableta s ptlici ryhou

4. Klinické udaje

4.1. Cilovy druh zviiat
Psi

4.2 Indikace upfresiujici cilovy druh zvirat

HELM-EX Flavour je ur€en pro lécbu a prevenci infestaci vSemi druhy tasemnic a oblych
Cervil u psti a Sténat.

-ascaridy: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a vyvojova stadia)

-ancylostomy: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dospélci)

-tasemnice, Ecinococuis species, Taenia species, Dipylidium caninum (dospélci a vyvojova
stadia)

4.3. Kontraindikace
Nejsou znamy.

4.4. Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Neuvadi se.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Nevyzaduji se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipad€ nahodného pozieni vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte 1ékafi piibalovou
informaci nebo etiketu.



4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Diky nizké toxicit¢ ma HELM-EX Flavour vysoky index bezpecnosti. Pii podavani
pétinasobku doporucené davky béhem testli bezpecnosti nebyly zaznamenany zadné
nepfiznivé klinické nebo biochemické reakce. Také klinické studie nevykazaly Zadné
nezadouci ucinky.

4.7. Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Ptipravek mize byt podavan v prabehu gravidity a laktace.

4.8. Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nepodavat soucasné s piperazinem, ktery mize zamezit pusobeni pyrantelu, dale morantelem,
levamisolem, organofosfaty a dietylkarbamezinem.

Po dobu 1é¢by se nevyzaduje hladovka ani specialni dietetické opatieni.

4.9. Davkovani a zptisob podavani
Smg praziquantelu, 14,4 mg pyrantelu embonas na 1 kg zZ.hm, tj. jedna tableta na 10 kg Z.hm,,
Sténata a mali psi:

<2 kg z.hm. = V4 tbl.

2-5 kg z.hm. =2 tbl.

5-10kg z.hm. =1tbl.

stiedni psi:

10-20 kg z.hm = 2tbl.

20-30 kg z.hm = 3 tbl.

velci psi:

30-40 kg z.hm.= 4 tbl.

40-50 kg z.hm. =5 tbl.

4.10. Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Ptedavkovani piipravkem HELM-EX Flavour je ojedin€lé diky vynikajici snaSenlivosti u
cilového druhu. Ani pfi podani pétindsobné davky nebyly prokazany zadné toxické ui¢inky
ptipravku. Pokud se v piipadé€ extrémniho pfedavkovani vyskytnou toxické reakce je nutno
provést bézna opatieni pro intoxikaci.

4.11. Ochranné lhuty
Neni uréeno pro potravinova zvirata

5. Farmakologické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina:
ATC vet code: QP52AAS51

5.1. Farmakodynamika vlastnosti

HELM-EX je Sirokospektralni antihelmintikum obsahujici u¢inné latky praziquantel a
pyrantel- embonat. Vykazuje vysokou aktivitu proti vS§em béznym druhlim tasemnic a oblych
¢ervi u psu veetné nezralych forem. Praziquantel je nejucinnéjsi cestocidni latka pouzivana v
humanni a veterinarni mediciné s vynikajici uc¢innosti proti Echinococcus granulosus.



Pyrantel-embonat je vysoce G€inny proti béZnym druhtim askarid (Toxocara canis,
Toxascaris leonina) a ankylostomat (Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala) u psu .
HELM-EX Flavour ma u cilového druhu vysoky index bezpecnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Prazinquantel je rychle a téméf zcela resorbovan z gastrointestinalniho traktu, Siroce distribuovany v
organismu, rychle metabolizovany a eliminovany v netc¢inné formé moci. Pyrantel- embonat se vstiebava
jen ve velmi omezeném rozsahu a je vyloucen ve féces.

6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych latek
Laktosa monohydrat

PSeni¢ny Skrob

Povidon

Mastek

Stearan horecnaty

Susené 1é¢ivé kvasnice

Jatrové aroma

6.2. Inkompabilita
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu :2 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25°C.
Uchovavat v ptivodnim obalu.
Uchovavejte v suchu.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
LDPE/AI blistr

Velikost baleni : 5 x 2 tablety
Vnéjsi prebal papirova skladacka.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitelného pfipravku nebo odpadového
materialu

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci




LAVET Pharmaceuticals Ltd.
1161 Budapest, Ott6 u. 14.
Mad’arsko

8. Registracni ¢islo
96/064/03-C

9. Datum registrace a datum prodlouZeni registrace
27.08.2003, 16. 12. 2008

10. Datum posledni revize textu
listopad 2008

Z:akaz prodeje, vydeje a/nebo pouziti
Neuplatiuje se.



OZNACENI NA OBALU

Podrobné udaje uvadéné na vnéjSim obalu

1. Nazev veterinarniho lééivého pripra vku
HELM-EX Flavour 50 mg/144 mg tableta
Praziquantelum

Pyranteli embonas

2. Obsah lécivé latky(ek)
1 tableta obsahuje:

Lécive latky:
Praziquantelum 50 mg

Pyranteli embonas 144 mg

3 Lékova forma
Tableta

4. Velikost baleni
5X2 tablet

5. Cilovy druh zvirat
Psi

6. Indikace

HELM-EX Flavour je ur€en pro lécbu a prevenci infestaci v§emi druhy tasemnic a oblych
cervll u psu a Sténat.

a Sténat.

-ascaridy: Toxocara canis, Toxascaris leonina dospélci a vyvojova stadia)

-ancylostomy: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dospélci)

-tasemnice, Ecinococuis species, Taenia species, Dipylidium caninum (dospélci a vyvojova
stadia)

7. Zpusob a cesta podani

Oralni pouziti
Jedna tableta na 10 kg z.hm.

8. Ochrann4 lhita
Neni uréeno pro potravinova zvifata

9. Zvlastni upozornéni, pokud je(jsou) nutné(4)
Nepodavat soucasné s ptipravky obsahujicimi piperazin.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.




10. Datum exspirace
EXP (M¢sic/rok)

11. Zvlastni podminky pro ucho vavani
Uchovavejte pti teploté do 25°C.
Uchovavat v ptivodnim obalu.
Uchovavejte v suchu.

12. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitych pripravkii nebo odpadu, pokud je
jich tieba

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisa.

13. Oznacéeni ..Pouze pro zvirata* a podminky nebo omezeni tykajici se vvdeje a pouziti,
pokud je jich tieba

Pouze pro zvifata! Jen na veterinarni piedpis.

14. Slova “Uchovavat mimo dosah déti”
UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI

15. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci
LAVET Pharmaceuticals Ltd.

1162 Budapest, Ott6 u. 14.

Mad’arsko

16. Registracéni ¢islo(a)
96/064/03-C

17. Cislo $ar7e od vyrobce




Minimalni idaje uvadéné na vnitirnim obalu

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
HELM-EX Flavour50 mg/144 mg tableta
Praziquantelum

Pyranteli embonas

2. Jméno drzitele rozhodnuti o registraci
LAVET Pharmaceuticals Ltd.

3. Datum exspirace
EXP (M¢sic/rok)

4. Cislo Sarze
Sarze:

5. Oznadeni ,.,Pouze pro zvirata”

Pouze pro zvirata.




PRIBALOVA INFORMACE

Pribalova informace
Helm-Ex Flavour 50 mg/144 mg tableta

1.Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a drzitele povoleni k vyrobé odpo
védného za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

LAVET Pharmaceuticals Ltd.

1163 Budapest, Ott6 u. 14.

Mad’arsko

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
HELM-EX Flavour 50 mg/144 mg tableta
Praziquantelum

Pyranteli embonas

3. Obsah 1écivé latky(ek)
Ptipravek je témér bila plocha tableta s pilici ryhou obsahujici:
Lécivé latky: Praziquantelum 50 mg, Pyranteli embonas 144 mg

4. Indikace

HELM-EX Flavour je uréen pro 1é¢bu a prevenci infestaci vSemi druhy tasemnic a oblych
cervl u psta Sténat.

-ascaridy: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospé€lci a vyvojova stadia)

-ancylostomy: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dosp€lci)

-tasemnice, Ecinococuis species, Taenia species, Dipylidium caninum (dospélci a vyvojova
stadia)

5. Kontraindikace

Nejsou znamy.

6. Nezadouci ucinky
Diky nizké toxicit¢ ma HELM-EX Flavour vysoky index bezpecnosti. Pfi podavani

petinasobku doporucené davky beéhem testli bezpecnosti nebyly zaznamenany zadné
nepiiznivé klinické nebo biochemické reakce. Take klinické studie nevykazaly zadné
nezadouci ucinky.

7. Cilovy druh zvirat
Psi

8. Davkovani pro kazdy druh, cesta a zpusob podani




1 tableta na 10 kg z.hm.

Stétiata a mali psi:

<2 kg z.hm. = tbl.

2-5 kg z.hm. = Y5 tbl.

5-10 kg Z.hm. =1 tbl.

stfedni psi:

10-20 kg z.hm =2 tbl.

20-30 kg z.hm = 3 tbl.

velci psi:

30-40 kg z.hm.= 4 tbl.

40-50 kg z.hm. =5 tbl.

Peroralné. Pfimo nebo pfimichané do krmiva. U §ténat je
doporuceno podani HELM-EX Flavour tbl. kazdé 3 tydny od 3
tydnit véku do 12 tydnti. Dale se aplikace opakuje kazdé
3 mésice. Pfi infestaci oblymi Cervy je doporuceno
zopakovat podani 1éku po 14 dnech.

9. Pokyny pro spravné podani
Tablety mohou byt podavany piimo nebo ukryté v krmivu. Hladovka ani zv1astni dieta pred

podanim neni nutnd. Doporucuje se oSetfeni provést pied krmenim. Za dilezité je povazovano
pravidelné odCervovani psu které by méelo byt provadéno kazdé 3 mésice. V pripadé velkého
zamoreni hlisticemi opakovat oSetfeni za 14 dn.

10. Ochrann4 lhiita
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Uchovéavat v ptivodnim obalu.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

12. Zv1astni upozornéni

Nepodavat soucasné s piipravky obsahujicimi piperazin.

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte 1ékafi piibalovou
informaci nebo etiketu.

13. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitych pripravkii nebo odpadu, pokud je
jich tieba

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.




14. Datum posledni revize pribalové informance
listopad 2008

15. DalSi informance

Baleni:
5x2 tbl v LDPE/AI blistrech, lepenkova krabicka

obchodniho zastupce drzitele registracniho rozhodnuti.



