PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CANIVERM forte tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Fenbendazolum 150 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Praziquantelum 50 mg

Pomocné liatky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro Fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Mikrokrystalicka celulosa

Monohydrat laktosy

Bramborovy skrob

Magnesium-stearat

Povidon K 90

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Rybi aroma-sardinka

Ovélné, nazloutlé bikonvexni tablety s drobnymi skvrnami a oboustrannou délici ryhou uprostred.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky, kockovité a psovité Selmy.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvifat

Onemocnéni zplisobena hlisticemi a tasemnicemi pst, kocek, ko¢kovitych a psovitych Selem. (Toxocara
canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris
vulpis, Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp.,
Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.).

3.3 Kontraindikace

O¢ni cysticerkoza a spindlni neurocysticerkéza.

Poskozeni jater.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na léc¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Ptipadné nezadouci ucinky je nutno konzultovat s veterinarnim Iékatem.



Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pii uzivani anthelmintik ze stejné skupiny, zvysSuje riziko
vzniku rezistence parazitd.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Veterinarni 1éCivy ptipravek se nesmi podavat zvifatim, ktera projevuji pfiznaky jiného nez stfevniho
parazitarniho onemocnéni.

Ptedchazejte poddavkovani z divodu nespravného urceni zivé hmotnosti ¢i nespravnym podanim
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na prazikvantel, pyrantel-embonat, fenbendazol nebo pomocné latky by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem zabraiite vniknuti do o¢i v€etné pienosu z rukou do
o¢i. V pripadé€ vniknuti do o¢i proplachnéte velkym mnozstvim vody.

V piipadé nahodného poziti vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Echinokokoza ptedstavuje riziko pro ¢loveéka. Vzhledem k tomu, ze echinokokoéza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvifat (WOAH), konkrétni pokyny pro oSetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tieba ziskat od kompetentniho ttadu.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi, kocky. Kockovité a psovité Selmy.

Velmi vzacné Zvraceni, kasovita stolice, kopfivka, horecka!

(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvifat, véetné Ospalost.

ojedinélych hlaseni):
"MiizZe se objevit do nékolika hodin po podani. Jedna se o reakci na uvoliiované bilkoviny z
odumirajicich parazitl, nejedna se o reakci na 1écivo.

Hlaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1€kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislus§nému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

U brezich fen je tieba piesn¢ dodrzovat davkovani.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nepodéavat soucCasné s veterinarnimi léCivymi piipravky na bazi piperazinu, piipadné jinymi
antiparazitiky.

3.9 Cesty podani a davkovani
Jednorazové peroralni podani.

Sténata, mala plemena pst a kocky:
- polovina tablety veterinarniho lé¢ivého ptipravku/2-5 kg z. hm.



Stfedni plemena psi:
- jedna tableta veterinarniho 1é¢ivého pripravku/5-10 kg z. hm.
Velké plemena pst a velké Selmy:
- jedna tableta veterinarniho 1é¢ivého piipravku/kazdych pocatych 10 kg z. hm.

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

Selmam (ko&kovité, psovité) v zoologickych zahradach, cirkusech apod. se doporucuje smichat
rozdrcené tablety dle zivé hmotnosti Selmy do masové koule a ty rozlozit ve voliéte dle poctu zvirat
pred rannim krmenim.

U mladat se doporucuje odcervovat od 3. do 12. tydne stafi jednorazové v intervalu 3 tydnt a poté
pravideln¢ kazdé 3 meésice.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Desetinasobné zvysena davka nema vedlejsi ti€inky na cilové druhy zvifat.

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

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AC30
4.2 Farmakodynamika

Fenbendazol patfi do skupiny benzimidazolovych derivatu.

- chemicky nazev:  Methyl [5-(phenylsulphanyl)-1H-benzimidazol-2-yl] carbamate

- molekularni vzorec: C;sH3N;0,S

- CAS No: 43210-67-9

Fenbendazol je latka se Sirokym spektrem ucinnosti proti hlisticim a nékterym tasemnicim.
Fenbendazol je pfijiman Cervy oraln¢ a jeho plsobeni spociva v blokadé polymerizace strukturalniho
proteinu tubulinu uvnitf nervovych axond, ¢imZ u parazita dochazi k naruseni transportnich funkci
absorp¢nich bunék. Pisobi proti dospélcim a vyvojovym stadiim citlivych helminti.

Pyrantel-embonat je derivat tetrahydropyrimidinu.

Jedna se o Sirokospektralni anthelmintikum, vysoce ucinné pti 1é¢b¢ infekci vyvolanych Toxocara canis,
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum. Pyrantel-embonat
je stfedné ucinny proti obéma druhiim méchovce, ale uzZ méné€ proti N. americanus. Neptsobi proti
puvodclim trichuriézy ani strongyloidozy. Pusobi jako antagonista na nikotinovych cholinergnich
receptorech v gangliich, a tim dochazi ke spastické neurosvalové paralyze cervi.

Pyrantel-embonat piisobi proti nezralym i dospélym stadiim citlivych helmintii ve stfevé, nepiisobi vSak
proti migrujicim stadiim ve tkanich. Zpisobuje svalovou paralyzu depolarizaci inhibice cholinesterazy
neuromuskularni desticky. Pyrantel nepiisobi vermicidné ani ovocidné.

Prazikvantel je synteticky isochinolin-pyrazinovy derivat, slab& rozpustny ve vode¢.
Ojedinglé spektrum U¢inku se projevuje tim, Ze je G¢inny v 1é¢be schistosomalnich infekci a soucasné
pusobi proti motolicim a tasemnicim. Nepusobi proti Fasciola hepatica a pii hydatidoze.



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

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

U schistosomovych infekci zvitat prazikvantel plisobi proti nezralym stadiim cervil i proti dospélctim
cervu.

Kombinace 1éCivych latek febantelu a pyrantel-embonatu ma vyrazny synergicky efekt. Zatimco
samotny pyrantel-embonat dosahuje t€innosti maximalné 75 % a samotny febantel 45 %, kombinace
obou jmenovanych latek dosahuje G¢innosti pies 90 %.

Dalsi zvyseni G¢innosti pii odCervovani je zptisobeno tim, ze vSechny tfi [éCivé latky spolu dohromady
pokryvaji §irsi spektrum parazitti.

4.3 Farmakokinetika

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

100-150 mg/kg. z. hm. - né€kolik hodin
Vylucovani fenbendazolu a jeho metabolitll z organismu probiha hlavné trusem, mo¢i se vylouci pouze
cca 10 % latky.

Pyrantel-embonat se slab¢ vstiebava z traviciho ustroji a maximalni hladiny v krevni plazmé se dosahuje
béhem 1-3 hodin. Témér polovina aplikované davky se nezménéna vylu€uje trusem a méné nez 15 %
davky se vylucuje v nezménéné formé nebo ve forme€ metaboliti moci.

Prazikvantel se rychle vstfebava a jeho biologicka dostupnost po peroralnim podani je asi 80 %.
Maximalnich koncentraci nezménéného léciva v séru se dosahuje za 1-3 hodiny po podani terapeutické
davky. Koncentrace prazikvantelu v mozkomisnim moku ¢ini jen 14-20 % hodnot zjisténych v krevni
plazmé. Koncentrace 1é¢ivé latky ve zIuci je téméf trojnasobné vyssi nez koncentrace ve vendzni krvi.
VeEtsi cast léciva se v prubéhu prvni pasaze jatry rychle metabolizuje na inaktivni mono-
a polyhydroxylové produkty. Plazmaticky polocas rozpadu prazikvantelu je 1-1,5 hodiny, zatimco
polocas rozpadu hlavnich metabolitti je 4-6 hodin. Vylu¢ovani probiha pievazné ledvinami ve formé
metabolitl. Béhem 24 hodin se vylouci 70 % podané davky, 80 % se vylouci do 4 dnd.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chraite pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Baleni 2 tablety a 100 tablet - strip (potisténa folie PET - PE metalicka), vnéjsi obal papirova krabicka.



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

Velikosti baleni: 2 tablety, 6 tablet, 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Leécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek 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

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/025/01-C/10

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12.06.2001

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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

Plati pro baleni 2 tablety a 6 tablet:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

