B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok

CHORVATSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tablety pro psy
Praziquantelum, pyranteli embonas, febantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
(odpovida 50 mg pyrantelum)
Febantelum 150 mg

Pomocné latky: q.s.

Zluta, kulata, plocha tableta s kiizovou délici ryhou na jedné strang.

Tabletu 1ze délit na Ctvrtiny.

4. INDIKACE

Lécba smiSenych infekci hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druhi:

Hlistice:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci).

Meéchovci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dosp€lci).

Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci).

Tasemnice:

Tasemnice: Echinococcus spp. (Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis), Taenia spp.
(Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, Taenia taeniaeformis), Dipylidium caninum (dospélci).

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat soucasné s piperazinovymi slou¢eninami.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na neékterou z pomocnych latek.



6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany gastrointestinalni poruchy (prijem, zvraceni).
Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat v pribéhu jednoho
oSetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni Gi¢inné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Peroréalni podani.

Doporucené davky jsou: 1 tableta na 10 kg Zivé hmotnosti v jedné davce (5 mg prazikvantelu, 15 mg
febantelu a 14,4 mg pyrantel embonatu na kg zivé hmotnosti). Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba stanovit Zivou hmotnost co nejpiesnéji .

Stériata a mali psi

3-5 kg zivé hmotnosti 1/2 tablety
>5-10 kg zivé hmotnosti 1 tableta
Stiedni psi

>10-20 kg zivé hmotnosti 2 tablety
>20-30 kg zivé hmotnosti 3 tablety
Velci psi

>30-40 kg zivé hmotnosti 4 tablety

V ptipadeé rizika recidivy infestace, porad’te se se svym veterinarnim lékafem, pokud jde o potiebu a
frekvence opakovaného podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tento ptipravek lze podavat psim piimo nebo skryté v potraveé (v kusu masa, syru atd.). Doporucuje
se 1éCit zvirata pred krmenim a hladovka pied 1é¢bou nebo po 1€¢bé neni nutna.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
EXP {mésic/rok}.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Blechy slouzi jako mezihostitelé pro jeden bézné rozsiteny druh tasemnice — Dipylidium caninum.
Pokud nedojde k regulaci mezihostitelt, jako jsou blechy, mysi apod., je zarucena op€tovna infestace
pstl tasemnicemi.

Infestace tasemnici je nepravdépodobna u Sténat mladsich 6 tydni.
Rezistence parazitd viici kterékoliv skuping anthelmintik se miize vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

Je tfeba se vyvarovat nésledujicich praktik, protoze zvysuji riziko vzniku rezistence a mohly by, v
kone¢ném dusledku, vést k neucinné 1é¢be.

Strategie, kterym je zapotfebi se vyhnout, protoze by mohly vést ke zvySenému riziku vzniku
rezistence vi¢i anthelmintikiim, zahrnuji:

- prili§ Casté a opakované pouziti anthelmintik ze stejné skupiny po delsi ¢asové obdobi;

- poddavkovani.

Podezrelé klinické pripady rezistence viici anthelmintiktim je tieba dale vySettit vhodnymi testy (napf.
test redukce poctu vaji¢ek v trusu). Pokud vysledky testu(l) potvrzuji existenci rezistence na konkrétni
anthelmintikum, je nutné pouZzit anthelmintikum patfici do jiné farmakologické skupiny majici odlisny
mechanismus tc¢inku.

Zv14$tni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Aby bylo zajisténo podani spravné davky, je tieba stanovit zivou hmotnost co nejptesnéji. Nepouzivat
u pstt mladsich nez 2 tydny anebo vazicich méné nez 3 kg.
Jakoukoliv nespottebovanou rozdélenou tabletu je nutno zlikvidovat.

Zv14$tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Zabranite vniknuti do oci. V ptipad€ vniknuti do o¢i proplachnéte velkym mnozstvim vody.
Pti nakladani s ptipravkem zabraiite pfenosu z rukou do o¢i a z rukou do ust.



V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned I€kaiskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati.
Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost:

U ovci a potkanti byly zaznamenany teratogenni u¢inky pfisuzované vysokym davkam febantelu. U
pst nebyly provadény zadné studie v prubéhu Casné biezosti. Pouziti pfipravku béhem biezosti by
mélo byt v souladu s posouzenim prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim lékarem.

Feny by nemély byt 1é¢eny béhem prvnich 40 dnti bfezosti.

Pti 1écbé biezich fen neptekracujte stanovenou davku.

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

Soubézné pouzivani s jinymi slou¢eninami s cholinergnim t¢inkem mtize ptisobit toxicky.
Tento piipravek by nemél byt podavan soucasné s jinymi 1éky s cholinergnim G¢inkem.

Soucasné podavani sloucenin, které¢ inhibuji aktivitu acetylcholinesterazy — ACE (napf.
organofosfaty), mize zvysit systémovy ucinek pyrantelu.

Nepouzivat soucasn¢ se slou¢eninami obsahujicimi piperazin, protoze anthelminticky ucinek pyrantelu
a piperazinu mtize byt antagonizovan.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Kombinace prazikvantelu, pyrantelu embonatu a febantelu je u psti dobie snasena. Ve studiich
bezpecnosti bylo po jednorazovém Snasobném a vyssim piekroceni doporucené davky pozorovano
obc¢asné zvraceni.

Inkompatibility:

Neuplatiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2021

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni l1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:




Papirova krabicka se 2 stripy po 10 tabletach.
Papirova krabicka s 10 stripy po 10 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



