SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VITAMINTHE 240/30 mg/ml peroralni pasta

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje

Lécivé latky:
Niklosamidum .........ccccceeeviieviieniieniie e 240 mg
Oxibendazolum............ccveevveiiecireieeieecreerenenns 30 mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat ..........ccceeveerierienierieeneennenn, 220 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni pasta.

Zluta az hnéda pasta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba nematodéz a cestoddz (toxokardza, ancylostomatdza, uncinaridza, tenidza).
4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Rezistence parazitd viuci kterékoliv skupiné anthelmintik se miize vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouZiti u zvirat

Predchazejte poddavkovani z diivodu nespravného uréeni zivé hmotnosti ¢i nespravnym podanim
1éku.



Zvl14a$tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim

Béhem aplikace pfipravku nekuite, nejezte a nepijte. Po pouziti ptipravku si umyjte ruce vodou a
mydlem. Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat gumové ¢i latexové
rukavice. Vyvarujte se kontaktu pfipravku s pokozkou. V ptipad¢ kontaktu piipravku s pokozkou,
omyjte postizené misto vodou a mydlem. V piipad¢ zasazeni o¢i proplachujte dostate¢nym mnozstvim
vody zasazené oko i pod vicky minimalné 15 minut. Pokud podrazdéni pokozky nebo oci pretrvava,
vyhledejte 1ékarskou pomoc. V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1¢katskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nausea, vomitus, diarea.

Ve vzacnych piipadech lze pozorovat letargii a neurologické ptiznaky (jako je tfes, ataxie a nejista
chize).

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovéna podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- ¢asté (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)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

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

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie neprokazaly teratogenni, fetotoxické ti€inky a maternalni toxicitu.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani na koten jazyka nebo v krmivu.

Obecné 0,5 ml ptipravku/kg zivé hmotnosti (1 dilek aplikdtoru o obsahu 10ml na 2 kg z.hm., 1 dilek
aplikatoru o obsahu 25ml na 10 kg z.hm.)

Mlad’ata (mezi 6. a 12. tydnem véku): 2x mésicné

Dosp¢la zvitata: 2x rocné

Chovné feny: 3x ro¢né (pfi kryti, tyden pfed porodem, 3-4 tydny po porodu).

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipad¢ predavkovani lze pozorovat neurologické priznaky jako je tfes, ataxie a nejista chiize.

4.11  Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: anthelmintika, benzimidazoly a pfibuzné substance.



ATCvet kod: QP52AC57.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxibendazol patfi mezi benzimidazolova antihelmintika, ktera diky své chemické struktuie podobné
purinové bazi zasahuji do metabolizmu nukleotidti a procesu syntézy ATP. Niklozamid zasahuje do
mechanizmu oxidativni fosforylace a nasledné do energetického metabolizmu Cervi.

5.2 Farmakokinetické udaje

sttevniho obsahu. Niklozamid se mirn¢€ vstiebava z traviciho traktu, coz by mohlo vysvétlovat jeho
nizkou toxicitu. Vstiebané mnozstvi je rychle inaktivovano a nemé vyznam z hlediska
farmakodynamiky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Pomocné latky:

Disific¢itan sodny

Natrium-benzoat

Dequalinium dichlorid

Xanthanova klovatina

Natrium polynaftylsulfonat
Natrium-cyklamat

Sardelovy prasek

Dimetikonova emulze 30%

Cisténd voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Plastovy aplikator s odméfovacim krouzkem v papirové krabicce.
Ix 10ml

1x 25ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

¢ avenue — L.I.D. — 2065 m

06516 — Carros

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO

96/196/96-C

9, DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

27.3.1996; 5.4.2002; 25.6.2008, 4.2.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.2.2023

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



