SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BANCID 56,8 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuije:

Ukinna latka:

Praziquantelum 56,80 mg

Pomocné latky:

Hemihydrat chlorbutanolu 5 mg

Benzylalkohol

Propylénglykol

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePového druhu
Liecba infekcii spésobenych plochymi ¢ervami:
Taenia hydatigenaTaenia pisiformis

Taenia ovis

Taena taeniaformis (Tanea hydatigera)
Multiceps multiceps

Joyeuxiella pasquali

Dipylidium caninum

Mesocestoides spp.

Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis

4.3 Kontraindikacie

Nie su zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
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Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyviniit’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

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

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
I;udia so znamou precitlivenost’ou na prazikvantel sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
I\I/ili;lc;'/nl:élt’ sa nahodnej samoinjekcii. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s liekom si umyt ruky.

4.6. Neziaduce ucinky

Mnozstvo lieku aplikované vel’kym psom mdze vyvolat’ podrazdenie.

4.7  Poutzitie pocas gravidity a laktacie

Moze sa pouzivat’ v obdobi gravidity aj laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stucasné pouzitie dexametazéonu moze znizit’ koncentraciu prazikvantelu v sére.
4.9  Davkovanie a sposob podania lieku

Odporucana davka pre psy a macky je 5,7 mg prazikvantelu/kg z.hm. (t. j. I x 0,1 ml lieku/kg z.hm.
Podavat’ intramuskularne alebo subkutanne.

Pri liecbe infekcie Echinococcus spp. sa odporaca intramuskularne podanie.
Davku vacésiu ako 3 ml podat’ do dvoch réznych miest.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota),ak su potrebné
Netyka sa.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antihelmintikum — chinolinové derivaty a pribuzné latky
ATC vet kod: QP52AA01

51 Farmakodynamické vlastnosti
Prazikvantel je antihelmintikum u¢inné proti trematédam a cestodam. Sposob ucinku proti dospelym

¢ervom a ich larvam nie je v podstate rozdielny. Ak sa larvy plochych ¢ervov nachadzaju v tkanive,
ako napr. Cysticercus cellulosae, prazikvantel musi penetrovat’ cez stenu cysty, aby bol ufinny.
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Tegumentum parazitov sa poskodi, co ma za nasledok porusenie jeho permeability. Cysticerky st
mobilizované, degenerované na tuhy tvar a nasledne zni¢ené maceraciou.

Toxikologické vlastnosti

Akttna toxicita prazikvantelu je vel’'mi nizka.

Mys: 2454 mg/kg 7. hm.
Potkan (6 tyzdnovy): 2840 mg/kg z. hm.
Kralik: 1050 mg/kg 7. hm.
Pes: >200 mg/kg 7. hm.

Akutna toxicita u psov sa neda presne stanovit’ kvoli emetickému ucinku vyssich davok.
subkutanne:

Mys: 7172 mg/kg 7. hm.
Potkan: >16000 mg/kg z. hm.
instramuskularne:

Mys: >2000 mg/kg Z. hm.
Potkan: >1000 mg/kg z.hm.
intraperitonealne:

Potkan (6 tyzdiovy) 796 mg/kg z. hm.

Potkan (3 tyzdilovy) 584 mg/kg z.hm.

V pokuse na subakutnu toxicitu pocas 4 tyzdiiov boli dobre tolerované davky 1000 mg/kg z.hm.

u potkanov a 180 mg/kg z. hm. u plemena psa beagle. Podobné vysledky boli pozorované pri aplikacii
davky 180 mg/kg Z. hm. u plemena psa beagle pocas 13 tyzdiiov na zistenie subchronickej toxicity.
Dve stadie chronickej toxicity a karcinogenity u zlatych chrékov (80 tyzdiiov) a potkanov (2 ro¢na
studia) po peroralom podani 100 mg a 250 mg a na kg z. hm. nevykazovali ziadne zmeny suvisiace so
zlozenim ani karcinogénny ucinok.

Pocas pokusov reprodukénej toxicity prazikvantelu, nebol zisteny vplyv na fertilitu samcov a samic
potkanov. Embryonalny ani fetalny vyvoj nebol ovplyvneny. Nepozorovali sa ziadne znamky
mutagenity.

5.2 Farmakokinetika

Po aplikacii je prazikvantel rychlo a Gplne resorbovany. Nezmeneny prazikvantel prechadza bariérou
krv - mozog. Koncentracia prazikvantelu v mozgovomiechovom moku je 10-20 % z celkovej
koncentracie v sére. Koncentracia v mozgovomiechovom moku koreSponduje priblizne s mnozstvom
volnej frakcie neviazanej na proteiny. Vykazuje predizenu eliminaciu cez peéen (frist pass efect ).

Polcas rozpadu nezmeneného prazikvantelu je 1- 2,5 hodiny, pol¢as rozpadu jeho metabolitov (merany
radioaktivitou) je 4 hodiny. Na sérové proteiny sa naviaze asi 85% prazikvantelu.

Bioavailability

Biodostupnost’ lieku je porovnatel'na s ostatnymi injekénymi preparatmi obsahujicimi prazikvantel,
ktoré su uréené pre spolocenské zvierata. Klinické $tudie poukazuja aj na ekvivalenciu terapeutického
efektu.

Metabolizmus

Prazikvantel sa vylucuje oblickami len metabolizovany. 80% davky sa vylici kumulativne za 4 dni,
80-90% tohto mnozstva sa vylu¢i do 24 hodin. Hlavné metabolity su hydrolizované produkty
degradacie prazikvantelu (4-hydroxy-cyclohexycarbonyl anal6g).  Eliminacia hydroxylovanych
metabolitov sa uskutocni: oblickami 60-80%, 15-37% bilidrne a 6% intestinalne.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Hemihydrat chlérbutanolu
Benzylalkohol

Propylénglykol

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

6.3  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

6.4  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Hneda sklenena liekovka. Vonkajsi obal papierova skatul’ka. PriloZzena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x10 ml.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov ,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ v stlade s platnymi
predpismi.

5.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.

Hofherr Albert u. 42

Budapest’ 1194

Mad’arsko

6. REGISTRACNE CiSLO

96/034/00-S

7. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/04/2000
Datum posledného predlzenia: 24/03/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU
11/2023

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

BANCID 56,8 mg/ml injekény roztok 4



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova $katulka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BANCID 56,8 mg/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Ucinna latka:
Praziquantelum 56,80 mg

Pomocné latky:

Hemihydrat chlorbutanolu 5 mg
Benzylalkohol

Propylénglykol

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA

10 ml

5. CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Podl’a pisomnej informacie.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne alebo subkutanne.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOpNENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podl'a platnych
predpisov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ 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 DOSAHU A DOHIADU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft., Hofherr Albert u. 42, Budapest' 1194, Mad’arsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/034/00-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

{Hneda sklenena liekovka)}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BANCID 56,8 mg/ml injekény roztok

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 ml obsahuije:
Ucinn4 latka:
Praziquantelum 56,80 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4, DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BANCID 56,8 mg/ml injekény roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELCA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft., Hofherr Albert u. 42, Budapest’ 1194, Mad’arsko

Vyrobca zodpovedny za prepust’anie Sarzi:
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holandsko
CP-Pharma, Ostlandring 13, 31 303, Burgdorf, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BANCID 56,8 mg/ml injek¢ny roztok
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:
Ucinna latka:
Praziquantelum 56,80 mg

Pomocné latky:

Hemihydrat chlérbutanolu 5 mg
Benzylalkohol

Propylénglykol

Bezfarebny roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Liec¢ba infekcii sposobenych plochymi ¢ervami:
Taenia hydatigena

Taenia pisiformis

Taenia ovis

Taena taeniaformis (Tanea hydatigera)
Multiceps multiceps

Joyeuxiella pasquali

Dipylidium caninum

Mesocestoides spp.

Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mnozstvo lieku aplikované vel’kym psom méze vyvolat’ podrazdenie.

7. CIELOVE DRUHY

BANCID 56,8 mg/ml injekény roztok 8



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

Odportcana davka pre psy a macky je 5,7 mg prazikvantelu/kg z.hm. (t. j. 1 x 0,1 ml lieku/kg z.hm.
Podavat’ intramuskularne alebo subkutanne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na lie¢bu infekcie Echinococcus spp. sa odporaca intramuskularne podanie.
Davku vicsiu ako 3 ml podat’ do dvoch réznych miest.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

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

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit pred svetlom.

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

Liek nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Rezistencia parazitov vo¢i 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.

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

LCudia so znamou precitlivenost'ou na prazikvantel sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom. Vyhybat’ sa nahodnej samoinjekcii. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie:
Mobze sa pouzivat v obdobi gravidity aj laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Stucasné pouzitie dexametazéonu moze znizit’ koncentraciu prazikvantelu v sére.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podl'a platnych
predpisov.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV
11/2023
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15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 1 x 10 ml.

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

BANCID 56,8 mg/ml injekény roztok
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