SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CESTEM Flavoured tablety pre stredne vel'ké a malé psy

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:
U¢inna latka:

Febantelum 150 mg
Pyrantelum (ako embonat) 50 mg
Praziquantelum 50 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
Zltohneda, ovalna, deliteI'na tableta s prichut'ou pecene.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy (dospelé psy a Stetiatd).

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba zmieSanych infekcii spdsobenych dospelymi cestddami a nematédami nasledovnych druhov:
Nematody:

Askaridie: Toxocara canis, Toxascaris leonina (zrelé formy a vyvojové §tadia).

Ankylostoma: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (zrelé formy).

Trichuris spp.: Trichuris vulpis (zrelé formy).

Cestddy:
Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (zrelé formy a vyvojové $tadia).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektort1 z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Rezistencia parazitov voci ktorejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat po castom,
opakovanom pouziti antihelmintik prislusnej skupiny.

Blchy st medzihostitel'om jednej z najcastejsie sa vyskytujicej pasomnice — Dipilidium caninum.

Vyskyt pasomnice sa mdze opakovat’ ak nie je eliminovany vyskyt medzihostitel'ov ako st blchy,
mysi atd’.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neodporuca sa podavat’ Stenatam s hmotnost’ou nizSou ako 3 kg.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

V pripade ndhodného samopodania, vyhl'adajte pomoc lekara a ukdZzete mu pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ucinné alebo pomocné latky by sa mali vyhybat’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

Iné opatrenia
Vzhl'adom k tomu, Ze lick obsahuje praziquantel, pripravok je G¢inny proti Echinococcus spp., ktory

sa nevyskytuje vo vSetkych ¢lenskych Statoch EU, v niektorych z nich je vSak stale Castejsi.
Echinokokoéza predstavuje nebezpecenstvo pre I'udi. Ked’Ze echinokokéza podlicha ohlasovacej
povinnosti podl'a Svetovej organizacie pre zdravie zvierat (OIE), konkrétne pokyny pre spracovanie a
sledovanie, na ochranu a bezpec¢nost’ 0sdb, je potrebné ziskat’ od prislusnej autority.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Pri spontdnnych hlaseniach boli vel'mi zriedkavo pozorované gastrointestinalne priznaky (zvracanie,
hnacka), pravdepodobne spojené s letargiou.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Gravidita
Nepouzivat’ pocas prvych 4 tyzdiov gravidity.

Laktécia
Moze sa podavat’ pocas laktacie. (vid’ ¢ast’ 4.9)

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat stiCasne s piperazinom pretoze anthelmintické ucinky pyrantelu a piperazinu mézu
pOsobit’ antagonisticky.

Plazmaticka koncetracia praziquantelu sa moze znizit’ pri subeznom podavani liekov ktoré zvysuju
aktivitu cytochromnych P-450 enzymov (napr.: dexametazon, fenobarbital).

Subezné podéavanie s liekmi ktoré obsahuju cholinergné zlozky mdze mat’ toxicky ucinok.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Peroralne podanie.
Davkovanie: 15 mg/kg z. hm. febantelu, 5 mg/kg z. hm. pyrantelu (ako embonat) a 5 mg/kg z. hm.

praziquantelu ¢o sa rovna davke 1 tableta na 10 kg z. hm.

Davkovanie:

| Hmotnost' (kg) | Pocet tabliet




3-5 2
>5-10 1
>10-15 1%

>15-20 2

Tablety sa mézu podavat’ samostatne alebo primieSané do krmiva. Pred liecbou ani pocas liecby sa
nevyzaduje hladovka.

Pre zabezpecenie spravneho davkovania je dolezité stanovit’ Co najpresnejSie hmotnost’ zvierata.
Davkovaci program by mal stanovit’ veterinarny lekar.

Vseobecne by sa Stefiatdm mal liek prvy krat podavat’ vo veku 2 tyzdilov a potom kazdé 2 tyzdne az
do veku 12 tyzdnov. Potom by sa mal liek podavat’ kazdé 3 mesiace. Odporuca sa suku lieCit’ spolocne
so Stefatami.

Pre regulaciu infekcie Toxocara canis by mali byt suky so Stefatami lieCené prvy krat 2 tyzdne po
porode a potom kazdé 2 tyzdne az do odstavu Steniat.

Preventivne podéavanie sa odporuca kazdé 3 mesiace.

Ak je potvrdend infekcia jednym druhom cestod alebo nematdd, odportica sa liecba jednozlozkovym
liekom, ktoré u¢inkuje len proti cestddam alebo nematodam.

Na preventivne podanie sa odportica jedna davka.

V pripade masivnej invazie je potrebné liecbu zopakovat’ o 14 dni.

Ak je potvrdena infekcia Echinokokom ( E.granulosus) odportiéa sa z bezpe¢nostnych dévodov
lie¢bu zopakovat'.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Pocas bezpecnostnych testov pri 5 ndsobnom (4 nasobnom u Steniat) a vy$Som prekroceni odporicane;
davky bolo zaznamenané obcasné zvracanie.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Neuplatiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antihelmintika
ATCvet kod: QP52AAS1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pyrantel v kombinacii s febantelom ucinkuje proti vSetkym vyznamnym druhom nematdd (Skrkavky,
ankylostomy, trichuridy) u psov. Hlavny u¢inok je proti Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum a Trichuris vulpis. Tato kombinacia vykazuje
synergicku aktivitu proti ankylostomam a febantel je G¢inny proti T. vulpis.

Praziquantel G¢inkuje na vSetky vyznamné druhy cestod u psov, hlavne na Taenia spp., Dipylidium
caninum, Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis. Uginkuje na dospelé jedince aj
vyvojové stadia.

Praziquantel je rychlo absorbovany povrchovou vrstvou parazita a v tele parazita je distribuovany. In
vitro a in vivo $tudie preukazali Ze praziquantel sposobuje poSkodenie povrchovej vrstvy parazita ¢o
ma za nasledok kontrakciu a paralyzu parazita. Spdsobuje okamzité tetanické kontrakcie svalstva
u parazita arychlu vakuolizaciu povrchovej vrstvy. Kontrakcie svalstva su  spOsobené
naru$enim efluxu kationov, najmi katiénov vapnika.



Pyrantel je cholinergicky antagonista. Posobi stimulaéne na nikotinové cholinergné receptory
parazitov, vyvolava spastickii paralyzu nematod ¢o umozZiuje ich vylaéenie peristaltikou
z gastrointestinalneho (GI) traktu.

V tele cicavcov sa febantel metabolizuje na fenbendazol a oxfendazol. Anthelminticky efekt je
dosahovany inhibi¢nym ucinkom na polymerizaciu tubulinov. Nevznikaji mikrotubuly ¢o spdsobuje
porusenie vitalnych funkcii parazita. Je naruseny prijem glukézy a preto vznika nedostatok ATP
v bunke. Parazit hynie za 2-3 dni v dosledku nedostatku energetickych zasob.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Po perordlnom podani sa praziquantel u psov rychlo a vo velkom mnoZzstve absorbuje
zZ gastrointestinalneho traktu. Maximalna koncentracia v plazme je 752 pg/l a je dosahovana
V priebehu menej ako 2 hodin. Je rychlo a vo velkom mnozZstve metabolizovany v peceni na
hydroxylové derivaty a rychlo vylu€ovany najmi mocom.

Po peroralnom podani sa febantel u psov malo absorbuje z gastrointestindlneho traktu. Febantel je
rychlo metabolizovany v peCeni na fenbendazol a jeho hydroxylové a oxidativne derivaty ako
oxfendazol. Maximalne plazmatické koncentracie fenbendazolu (173 pg/l) su dosahované v priebehu 5
hodin. Maximalne plazmatické koncentracie oxfendazolu (147 ug/l) si dosahované priblizne do 7
hodin. Vylucuje sa hlavne trusom.

Po peroralnom podani sa pyrantel embonat slabo absorbuje. Maximalna plazmaticka koncentracia je
79 pg/l a je dosahovana do 2 hodin. Je rychlo a vo velkom mnozstve metabolizovany v peceni, a vo
velkom mnozstve vylu¢ovany trusom (v nezmenenej podobe) a mo¢om (metabolity).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Pecenova prichut’

Inaktivované kvasnice
Natrium-lauryl-sulfat

Sodna sol’ kroskarmelozy
Povidon K30

Bezvody koloidny oxid kremicity
Mikrokrystalicka celuloza
Magnéziumstaerat

Kukuri¢ny skrob

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuje sa.
6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni blistra: 7 dni

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Rozpolenu tabletu vrat'te do blistra a pouzite do 7 dni.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vnutorny obal:
Polyamid — hlinik — PVC/ hlinikové blistre.

Velkosti balenia:

Papierova skatul’ka, ktora obsahuje 1 blister s 2 tabletami
Papierova Skatulka, ktora obsahuje 2 blistre s 2 tabletami
Papierova Skatul’ka, ktord obsahuje 1 blister s 8§ tabletami
Papierova skatul’ka, ktora obsahuje 13 blistrov s 8 tabletami
Papierova skatul’ka, ktord obsahuje 52 blistrov s 2 tabletami

Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

96/028/MR/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 09/07/2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Len pre zvierata.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatulka, ktora obsahuje 1 blister s 2 tabletami
Papierova Skatul’ka, ktora obsahuje 2 blistre s 2 tabletami
Papierova Skatul’ka, ktora obsahuje 1 blister s 8 tabletami
Papierova skatul’ka, ktora obsahuje 13 blistrov s 8 tabletami
Papierova Skatulka, ktora obsahuje 52 blistrov s 2 tabletami

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CESTEM Flavoured tablety pre stredne vel’ké a malé psy

|2. UCINNE LATKY

Jedna tableta obsahuje:
150 mg febantelum / 50 mg pyrantelum (ako embonat) / 50 mg praziquantelum

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

(4. VELKOST BALENIA

2 tablety (1 blister)

2 tablety (2 blistre)

8 tabliet (1blister)

8 tabliet (13 blistrov)
2 tablety (52 blistrov)

5. CIECOVY DRUH

Psy (dospelé psy a Stenata).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebovat’ do 7 dni.



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

96/028/MR/10-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN kéd



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister: 2 tablety
Blister: 8 tabliet

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CESTEM Flavoured tablety pre stredne velké a malé psy
150 mg febantelum / 50 mg pyrantelum (ako embonat) / 50 mg praziquantelum

2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

>

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Lot:

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CESTEM Flavoured tablety pre stredne vel’ké a malé psy

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Sante Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudéac - Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CESTEM Flavoured tablety pre stredne velké a malé psy
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda tableta obsahuje:
Uc¢inna latka:

Febantelum 150 mg
Pyrantelum (ako embonat) 50 mg
Praziquantelum 50 mg

Zltohneda, ovalna, delitel'na tableta s prichutou pecene.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba zmieSanych infekcii spdsobenych dospelymi cestddami a nematédami nasledovnych druhov:

Nematody:

Askaridie: Toxocara canis, Toxascaris leonina (zrelé formy a vyvojové stadia).
Ankylostoma: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (zrelé formy a vyvojové §tadia).
Trichuris spp.: Trichuris vulpis (zrelé formy).

Cestddy:
Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (zrelé formy a vyvojové $tadia).

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektor1 z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Pri spontannych hlaseniach boli vel'mi zriedkavo pozorované gastrointestinalne priznaky (zvracanie,
hnacka), pravdepodobne spojené s letargiou.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce Uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)



- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Géinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte Vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH

Psy (dospelé psy a Stefiatd).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne podanie.

Davkovanie: 15 mg/kg z. hm. febantelu, 5 mg/kg Z. hm. pyrantelu (ako embonat) a 5 mg/kg z. hm.
praziquantelu ¢o sa rovna davke 1 tableta na 10 kg Z. hm.

Dévkovanie:
Hmotnost' (kg) Pocet tabliet
3-5 Y
>5-10 1
>10-15 1Y%
>15-20 2

Tablety sa mézu podavat’ samostatne alebo primieSané do krmiva. Pred liecbou ani pocas liecby sa
nevyzaduje hladovka.

Pre zabezpecenie spravneho davkovania je dolezité stanovit’ ¢o najpresnejsSie hmotnost’ zvierata.
Davkovaci program by mal stanovit’ veterinarny lekar.

Vseobecne by sa Stefiatdm mal liek prvy krat podavat’ vo veku 2 tyzdiiov a potom kazdé 2 tyzdne az
do veku 12 tyzdnov. Potom by sa mal liek podavat’ kazdé 3 mesiace. Odporuca sa suku lieCit’ spolo¢ne
so Stenatami.

Pre regulaciu infekcie Toxocara canis by mali byt’ suky so Stefiatami lieCené prvy krat 2 tyzdne po
porode a potom kazdé 2 tyzdne az do odstavu Steniat.

Preventivne podavanie sa odporuca kazdé 3 mesiace.

Ak je potvrdena infekcia jednym druhom cestéd alebo nematdd, tak sa odporuca lieCba
jednozlozkovym liekom, ktoré u¢inkuje len proti cestbdam alebo nematodam.

Na preventivne podanie sa odportca jedna davka.

V pripade masivnej invazie je potrebné liecbu zopakovat' o 14 dni.

Ak je potvrdena infekcia Echinokokom ( E.granulosus) odporuca sa z bezpe¢nostnych dévodov
lie¢bu zopakovat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Rozpolenu tabletu vrat'te do blistra a pouzite do 7 dni.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Rezistencia parazitov voci ktorejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat po castom,
opakovanom pouziti antihelmintik prislusnej skupiny.

Blchy st medzihostitel'om jednej z najcastejSie sa vyskytujicej pasomnice — Dipilidium caninum.
Vyskyt pasomnice sa mdze opakovat’ ak nie je eliminovany vyskyt medzihostitel'ov ako su blchy,
mysi atd’...

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neodporuca sa podéavat’ Steflatam s hmotnost’ou nizSou ako 3 kg.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica lick zvieratam:

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

V pripade ndhodného samopodania, vyhl'adajte pomoc lekéra a ukdzete mu pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ¢inné alebo pomocné latky by sa mali vyhybat’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas prvych 4 tyzdnov gravidity.
Moze sa podavat’ pocas laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepouzivat stiCasne s piperazinom pretoze anthelmintické ucinky pyrantelu a piperazinu mézu
pOsobit’ antagonisticky.

Plazmaticka koncetracia praziquantelu sa moze znizit’ pri subeznom podavani liekov ktoré zvysuju
aktivitu cytochromnych P-450 enzymov (napr.: dexametazon, fenobarbital).

Stbezné podavanie s liekmi ktoré obsahuju cholinergné zlozky méze mat’ toxicky ucinok.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Pocas bezpecnostnych testov pri 5 nasobnom (4 nasobnom u Steniat) a vy$Som prekroceni odporicane;
davky bolo zaznamenané obcasné zvracanie.

Iné opatrenia:
Vzhl'adom k tomu, Ze liek obsahuje praziquantel, pripravok je Gc¢inny proti Echinococcus spp., ktory

sa nevyskytuje vo vietkych ¢lenskych §tatoch EU, v niektorych z nich je viak stéle astejsi.
Echinokokoéza predstavuje nebezpecenstvo pre 'udi. Ked’ze echinokokéza podlieha ohlasovace;j
povinnosti podl'a Svetovej organizacie pre zdravie zvierat (OIE), konkrétne pokyny pre spracovanie a
sledovanie, na ochranu a bezpe¢nost’ 0sdb, je potrebné ziskat’ od prislusnej autority.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.
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Tablety st ochutené a vacsina psov ich prijima dobrovolne.

Farmakodynamické vlastnosti

Pyrantel v kombinacii s febantelom ucinkuje proti vSetkym vyznamnym druhom nematdd (Skrkavky,
ankylostomy, trichuridy) u psov. Hlavny ucinok je proti Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum a Trichuris vulpis. Tato kombinacia vykazuje
synergicku aktivitu proti ankylostomam a febantel je u¢inny proti T. vulpis.

Praziquantel G¢inkuje na vSetky vyznamné druhy cestod u psov, hlavne na Taenia spp., Dipylidium
caninum, Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis. Uginkuje na dospelé jedince aj
vyvojové stadia.

Praziquantel je rychlo absorbovany povrchovou vrstvou parazita a Vv tele parazita je distribuovany. In
vitro a in vivo Stadie preukazali Ze praziquantel spésobuje poskodenie povrchovej vrstvy parazita ¢o
ma za nasledok kontrakciu a paralyzu parazita. Spésobuje okamrzité tetanické kontrakcie svalstva
uparazita arychlu vakuolizaciu povrchovej vrstvy. Kontrakcie svalstva su  spOsobené
narusenim efluxu katiénov, najma kationov vapnika.

Pyrantel je cholinergicky antagonista. Posobi stimulacne na nikotinové cholinergné receptory
parazitov, vyvolava spasticki paralyzu nematdod ¢o umoziuje ich vylucenie peristaltikou
z gastrointestinalneho (GI) traktu.

V tele cicavcov sa febantel metabolizuje na fenbendazol a oxfendazol. Anthelminticky efekt je
dosahovany inhibi¢nym ucinkom na polymerizaciu tubulinov. Nevznikaji mikrotubuly ¢o spdsobuje
porusenie vitalnych funkcii parazita. Je naruSeny prijem glukozy a preto vznika nedostatok ATP
v bunke. Parazit hynie za 2-3 dni v d6sledku nedostatku energetickych zasob.

Farmakokinetické udaje

Po perordlnom podani sa praziquantel u psov rychlo a vo velkom mnozstve absorbuje
Z gastrointestinalneho traktu. Maximalna koncentracia v plazme je 752 pg/L a je dosahovana
v priebehu menej ako 2 hodin. Je rychlo a vo velkom mnoZstve metabolizovany v peceni na
hydroxylové derivaty a rychlo vylu¢ovany najmi mocom.

Po peroralnom podani sa febantel u psov malo absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Febantel je
rychlo metabolizovany v peCeni na fenbendazol a jeho hydroxylové a oxidativne derivaty ako
oxfendazol. Maximalne plazmatické koncentracie fenbendazolu (173 pg/L) st dosahované v priebehu
5 hodin. Maximalne plazmatické koncentracie oxfendazolu (147 pug/L) st dosahované priblizne do 7
hodin. Vylucuje sa hlavne trusom.

Po perordlnom podani sa pyrantel embonat slabo absorbuje. Maximalna plazmaticka koncentracia je
79 ng/L a je dosahovana do 2 hodin. Je rychlo a vo vel'kom mnoZstve metabolizovany v peceni, a vo
vel'’kom mnozstve vyluCovany trusom (v nezmenenej podobe) a mocom (metabolity).

Velkost’ balenia:

Papierova Skatul’ka, ktora obsahuje 1 blister s 2 tabletami
Papierova skatul’ka, ktora obsahuje 2 blistre s 2 tabletami
Papierova skatul’ka, ktora obsahuje 1 blister s 8 tabletami
Papierova Skatul’ka, ktora obsahuje 13 blistrov s 8 tabletami
Papierova Skatul’ka, ktora obsahuje 52 blistrov s 2 tabletami

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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