PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Banminth Katze 115,3 mg/g peroralni pasta pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{
1 gram obsahuje:

Léciva latka:

Pyranteli embonas 115,30 mg

(odpovida 40,0 mg pyrantelum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalsich | Kvantitativni sloZeni, pokud je tato

slozek informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Methylparaben (E 218) 1,80 mg

Propylparaben 0,20 mg

Natrium-alginat

Tekuty krystalizujici sorbitol 70 %

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Cisténa voda.

Peroralni pasta.

Svétlezluta nepruhledna pasta.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prevence a lécba infekci u kocek zpiisobenych hlisticemi nachazejicimi se v lumenu stfeva: Toxocara
cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma ssp. a Uncinaria stenocephala.

3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Rezistence parazitd viuci kterékoli skupiné anthelmintik se mize vyvinout po ¢astém a opakovaném
pouzivani anthelmintik dané skupiny.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pfedchazet poddavkovani z diivodu nespravného stanoveni zivé hmotnosti ¢i nespravnym podanim
1éku.



Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Zabraiite kontaktu ptipravku s pokozkou.
Po pouziti umyt ruce a ostatni ¢asti t€la, které prisly do styku s ptipravkem.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v bod¢ 16 pribalové informace.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace. Zadné nezddouci Gi¢inky nebyly pozorovany nebo popsany
v pokusech ani pfi pouziti vysSich nez doporucenych davek.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce
Nepodavat soucasn¢ piperazin.
3.9 Cesty podani a davkovani

Davka: 20 mg pyrantelu na kg zZ.hm.
Dévka je jeden dilek na stupnici aplikatoru/kg z. hm. Aplikator o obsahu 2 g postacuje na odc¢erveni
kocky o hmotnosti 4 kg a aplikator o obsahu 3 g na 6 kg z.hm.

Aplikace: K zajisténi spravného davkovani je tfeba nastavit pist na hodnotu nula. Pfed podanim zvireti
odstrante zatku, stlaéte opatrné pist tak, aby jeho konec dosahl znacky nula a zlikvidujte pastu, ktera
byla vytlatena. Potom vsuiite nastavec aplikatoru na kofen jazyka a vytlacte pozadovanou davku.
Pasta muze byt také smichdna s krmivem. V tomto pfipadé je dilezité, aby krmiva bylo takové
mnozstvi, které sni kocka najednou.

Odcervovaci program:

Kotata do 12 tydnii stari: prvni odCerveni ve staii 3 tydny a dalsi v intervalu 3 tydnd, tj. 3., 6.,9. a 12.
tyden véku.

Kotata od 12. tydne stari: v dobrych zoohygienickych podminkach postacuje jedno od¢erveni za 3
meésice.

Matky kotat: souCasné s kotaty.

Dospélé kocky: 4krat rocné.

Zacerveni Skrkavkami nebo méchovci

Pokud jsou zjevné klinické ptfiznaky zaCerveni nebo je stanovena pfitomnost skrkavek nebo méchovci
koprologicky, doporucuje se pripravek podat dvakrat v odstupu dvou tydnti.




3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ptipravek je velmi malo toxicky a jeho pfedavkovani by nemélo vyvolat Zadné nezadouci reakce ani
u kot’at ani u dospélych kocek.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP52AF02
4.2 Farmakodynamika

Pyrantel pamoat patii do skupiny tetrahydropyrimidinovych anthelmintik. M4 Siroké spektrum tcinku
proti vét§iné gastrointestinalnich helmintt zvitat a lidi.

Je ucinny proti nasledujicim helmintim kocek:
- Toxocara cati
- Toxascaris leonina
- Ancylostoma caninum
- Ancylostoma braziliense
- Ancylostoma tubaeforme
- Uncinaria stenocephala

Pyrantel ptisobi jako agonista na acetylcholinovych (Ach) receptorech svalovych bun¢k nematodd, coz
vede k neuromuskularni blokadé charakteristické pro depolarizujici latky. Tak dochazi k spastické
paralyze helmintt a jejich vypuzeni z hostitele. V doporucenych davkach je pyrantel pamoat u¢inny
proti vice jak 90 % dospélcti a L4 larvam hlistic u kocek.

4.3 Farmakokinetika

Pyrantel pamoat je relativné nerozpustny a slabé resorbovatelny ze stieva. Bezpec¢nost ptipravku je
vysokd; akutni toxicita vyjadiena LDsq predstavuje davku vice jak 7000 mg/kg, coz je 121nasobné
prekroceni dorucené davky. U¢innost se omezuje na parazity pritomné ve stievnim lumen. Malé
mnozstvi pyrantelu resorbovaného do organismu je rychle metabolizovano, pficemz tyto metabolity
nemaji zadny toxicky vliv na organismus.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

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



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraite pied chladem nebo mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyethylenovy (LDPE) aplikator se stupnici po 0,5 g v rozpéti 0,5-2 g resp. 0,5-3 g a s ochrannym
uzavérem. Aplikator je vlozen do papirové krabicky.

Velikost baleni: 2 g, 3 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/1192/94-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23.11.1994

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

Kvéten 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.

Podrobné informace o tomto veterinarnim é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkli Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

