SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
OPTIVERMIN tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

Ucinné latkay:

Praziquanteum 50,0 mg

Fenbendazolum 500,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
Biele tablety s poliacou ryhou.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba najdolezitejsich cestoddz a nematodoz u psov a maciek, spdsobenych:

Skrkavky: Toxacara canis, Toxascaris leonina
Machovcei: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum

Tenkohlavce:  Trichuris vulpis
Pasomnice:  Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,
Taenia spp., Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ gravidnym zvieratam.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Pri vyskyte Skrkaviek u $teniat by sa od¢ervenie malo niekol'’kokrat zopakovat v intervale

14 dni.

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinut’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, resp. nespravneho

podania lieku.
Zvlastne dietetické opatrenia nie st potrebné.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Ziadne.

Iné bezpec¢nostné opatrenia
Nie su.
4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pri predavkovani sa mdze vyskytnit’ zvracanie a hnacka. Vedlajsie u€inky na gastrointestinalny trakt
zmiznu bez oSetrenia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepodavat’ gravidnym zvieratam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Ziadne.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vseobecna davka: 5 mg prazikvantelu a 50 mg fenbendazolu na kg z.hm.

Pes: 1 tableta/10 kg z. hm.
Macka: Y tablety/5 kg z. h. hm.

Na zvySenie uinku pri silnom vyskyte nematodoz sa odporuca tablety aplikovat’ pocas 2 az 3 po sebe
nasledujtcich dnoch.
Priamo peroralne, v mise alebo malom mnoZzstve krmiva.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Pri predavkovani sa mdze vyskytnat’ zvracanie a hnacka. Ani trojnasobné prekrocenie odporucenej
davky u psa nevyvola vedlajsie reakcie. Macky su citlivejsie, vo vel'mi ojedinelych pripadoch mézu
reagovat’ zvracanim alebo hnackami. Vedl'ajSie ucinky na gastrointestinalny trakt zmizna bez
osetrenia.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Liek nie je urCeny pre potravinoveé zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickéd skupina: Antihelmintikum — chinolinové derivaty a pribuzné latky, prazikvantel
v kombinacii

ATC vet. kod: QP52AAS1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prazikvantel je vel'mi ti¢inné antihelmintikum proti nematédam a cestddam. Dospelym pasomniciam

a ich larvam poskodzuje tegument, nasledkom je narusenie jeho permeability, takZe tegument sa stava
priepustnym. Parazity st takto imobilizované, degenerované a podliehaju maceracii.

Fenbendazol inteferuje s mikrotubularnym aparatom parazita a brani rozkladu glukézy. To vedie
sekundarne k energetickému vycerpaniu a nakoniec ku smrti parazita.
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5.2 Farmakokinetické udaje

Prazikvantel sa po peroralnej aplikacii rychlo a tplne resorbuje. Kumulécia substancii nebola zistena.
Max. koncentracia v sére sa dosiahne 30 - 60 mintt po aplikacii. Pol¢as rozpadu je 1 - 3 hod. Bol
zaznamenany vyhraneny eliminacny efekt (tzv. First-pass-effect). Koncentracia nemetabolizované¢ho
prazikvantelu v sére je vel'mi nepatrna.

Prazikvantel podlieha vel'mi rychlej latkovej premene. UZ o 15 min. po peroralnej aplikacii sa 85 %
davky pre psa metabolizuje. Cast’ vylaéenych metabolitov sa viaZze na kyselinu glukurénovii alebo
sirovil. Hlavné metabolity su hydroxylové rozkladné produkty prazikvantelu (4-hydroxy-cyklo-
hexylkarbonyl-analogy).

Fenbendazol v terapeutickych koncentraciach dosahuje max. koncentraciu v sére macky a psa

v priemere o 12 hod. po aplikécii a za 12 hod. sa 50 % davky eliminuje.

Fenbendazol sa sulfoxidaciou meni na fenbendazol-SO (oxfendazol), ktory sam pdsobi tiez
antihelminticky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Magnézium stearat

Povidon K 25

Krospovidon

Laurylsulfat sodny

6.2 Zavazné inkompatibility
Ziadne.

6.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 90 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Uchovavat’ v tesne uzavretom a pévodnom obale za Gi¢elom ochrany pred svetlom a vlhkost'ou.
Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Doza z plastickej hmoty s obsahom 50 tabliet.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vétoquinol Biowet Sp.z 0.0., ul. Kosynierow Gdynskych 13-14, 66-400 Gorzow Wlkp.,
Pol'sko

8. REGISTRACNE CIiSLO
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96/081/01-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

26.9.2001/2.8.2007/

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

05/2018

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis..

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul'a}

1. NAZOV LIEKU

OPTIVERMIN tablety

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tableta obsahuje:

Ucinnaé> latky:
Praziquantelum 50,0 mg
Fenbendazolum 500,0 mg

Pomocné latky:
Magnézium stearat
Povidon K 25
Krospovidon
Laurylsulfat sodny

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

(4. VEEKOST BALENIA

50 tabliet.

5. CIECOVY DRUH

Psy, macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba najdodlezitejsich cestoddz a nematoddz u psov a maciek.
Podra prilozenej pisomnej informdcie pre pouZzivatelov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.

Vseobecna davka: 5 mg prazikvantelu a 50 mg fenbendazolu/kg z.hm.
Pes: 1 tableta/10 kg z. hm.

Macka: 7 tablety/5 kg z. hm.

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim pozorne precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE
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EXP {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 90 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Uchovavat’ v tesne uzavretom a povodnom obale za ti¢elom ochrany pred svetlom a vlhkost'ou.
Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vétoquinol Biowet Sp.z 0.0., ul. Kosynierow Gdynskych 13-14, 66-400 Gorzow Wlkp.,
Pol’'sko

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/081/01-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN kod
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{HDPL flasky}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OPTIVERMIN tablety

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 tableta obsahuje:
Praziquantelum 50,0 mg
Fenbendazolum 500,0 mg

3. OBSAH V KUSOVYCH JEDNOTKACH

50 tabliet.

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 90 dni.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

OPTIVERMIN tablety

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Vétoquinol Biowet Sp.z 0.0., ul. Kosynierow Gdynskych 13-14, 66-400 Gorzow Wlkp.,
Pol’'sko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
OPTIVERMIN tablety

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 tableta obsahuje:

Uc¢inné latky:

Praziquantelum 50,0 mg

Fenbendazolum 500,0 mg

Pomocné latky:

Magnézium stearat

Povidén K 25

Krospovidon

Laurylsulfat sodny

Biele tablety s poliacou ryhou.

4. INDIKACIA(-E)

Liecba najdolezitejsich cestoddz a nematodoz u psov a maciek, spdsobenych:

Skrkavky: Toxacara canis, Toxascaris leonina
Machovcei: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum

Tenkohlavce: Trichuris vulpis

Pasomnice:  Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,
Taenia spp., Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ gravidnym zvieratam.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri predavkovani sa moze vyskytnit’ zvracanie a hnacka. Macky su citlivejsie. Vedlajsie ucinky
na gastrointestinalny trakt zmiznt bez oSetrenia.

7. CIELCOVY DRUH
Psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vseobecna davka: 5 mg prazikuantelu a 50 mg fenbendazolu na kg z.hm.
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Pes: 1 tableta/10 kg z. hm.
Macka: Y5 tablety/5 kg 7. hm.
Sposob podania: Priamo peroralne, v mése alebo v malom mnozstve krmiva.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zvySenie ucinku pri silnom vyskyte nematodoz sa odportca tablety aplikovat’ pocas 2 az 3 po sebe
nasledujucich dioch. Zvlastne dietetické opatrenia nie st potrebné.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Uchovavat’ v tesne uzavretom a pévodnom obale za u¢elom ochrany pred svetlom a vihkostou.
Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 90 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Pri vyskyte Skrkaviek u $teniat by sa od¢ervenie malo niekol'’kokrat zopakovat’ v intervale

14 dni.

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinut’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

09/2018
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 50 tabliet.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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