VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HELM-EX FLAVOUR, tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:

veikliyjy medZziagy:

prazikvantelio 50 mg,

pirantelio pamoato 144 mg;
pagalbiniy medZiagy:

laktozés monohidrato 350 mg,
magnio stearato 12 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, uzsikrétusiems nematodais (Toxocara canis, Toxascaris leonina (subrendusiais ir vélesnés
stadijos nesubrendusiais)), Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (subrendusiais) ir cestodais
(Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (subrendusiais ir nesubrendusiais)),
dehelmintizuoti ir profilaktiskai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medZziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima gydyti jaunesniy nei 4 sav. amziaus Suniuky.

4.4. Specialieji nurodymai

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Neéra.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams



Naudojus vaista reikia plauti rankas.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Vaistas mazai toksiSkas. Atlikus tyrimus nebuvo nustatyta jokiy klinikiniy ar biocheminiy
nepageidaujamy nepalankiy reakcijy naudojant preparata penkis kartus didesnémis dozémis.

Klinikiniais tyrimais taip pat nenustatyta jokiy nepalankiy reakcijy.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti Suningoms kaléms.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su piperazino dariniais, nes jie gali veikti antagonistiSkai. Prie§ gydyma
nebitina taikyti bado dietos ar specialaus $érimo.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia suSerti, skiriant 1 tablete 10 kg kiino svorio (5 mg prazikvantelio ir 5 mg pirantelio
pamoato 1 kg kiino svorio). Vaista galima suSerti tiesiai arba sutrynus jmaisyti i édesi. Gydyti
rekomenduotina pries §érima.

Suniukui ar $uniui, sverian¢iam maziau kaip 2 kg reikia skirti ¥4 tabletés, 2—5 kg — 0,5 tabletés, 5-10
kg — 1 tablete, 10-20 kg — 2 tabl., 20-30 kg — 3 tabl., 3040 kg — 4 tabl., 40-50 kg — 5 tabl.
Dazniausiai pakanka duoti vieng karta kas 3 mén., taciau, esant didelei parazity invazijai, pakartotinai
reikéty gydyti po 14 d.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Vaista perdozuoti yra sunku, nes jis gerai toleruojamas. Tyrimais, nustatyta kad preparatas nesukéle
toksinio poveikio net panaudotas penkis kartus didesnémis nei rekomenduotina dozémis. Pastebéjus
preparato sukelta toksini poveiki dél labai didelio perdozavimo, biitina gydyti simptomiskai.

4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antihelmintiniy medziagy deriniai.
ATCvet kodas: QP52AAS]1.

Preparatas yra plataus veikimo spektro antihelmintinis vaistas, kurio veikliosios medziagos yra
prazikvantelis ir pirantelio pamoatas. Jis efektyviai veikia dazniausius Suny cestodus ir nematodus bei
kai kurias nesubrendusias ju formas. Prazikvantelis yra vienas efektyviausiy cestocidiniy medziagu,
naudojamy medicinoje ir veterinaringje praktikoje. Jis efektyviai veikia Echinococcus granulosus.
Pirantelio pamoatas naikina Suny vir§kinimo trakto nematodus: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, skyrus viena 5 mg/kg kiino svorio doze.

Vaistas néra kenksmingas.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Laktozé, kvieciy krakmolas, povidonas, talkas, magnio stearatas, sausos mielés, kepeny skonio
medziaga.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, sausoje vietoje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polietileninés/aliuminio folijos dvisluoksnés juostelés po 10 tableciy, kartoninése dézutése.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

LAVET Pharmaceuticals Ltd.,

Otto utca 14, H-1161 Budapest,

Vengrija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/02/1366/001

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2002-03-05 /2007-09-14

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2009-07-14

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HELM-EX FLAVOUR, tabletés

| 2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra:
veikliyjy medziagy:

prazikvantelio 50 mg,
pirantelio pamoato 144 mg;
pagalbiniy medZiagy:

laktozés monohidrato 350 mg,
magnio stearato 12 mg.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy.

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Sunims, uzsikrétusiems nematodais (Toxocara canis, Toxascaris leonina (subrendusiais ir vélesnés
stadijos nesubrendusiais)), Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (subrendusiais) ir cestodais
(Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (subrendusiais ir nesubrendusiais)),
dehelmintizuoti ir profilaktiskai.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Vaista reikia suSerti.

8. ISLAUKA

[9. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, vésioje vietoje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama be recepto.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LAVET Pharmaceuticals Ltd.,
Ott6 utca 14, H-1161 Budapest,
Vengrija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/02/1366/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDUOCIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

DVISLUOKSNE JUOSTELE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HELM-EX FLAVOUR, tabletés

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Lavet Pharmaceuticals Ltd., Vengrija

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

4. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
HELM-EX FLAVOUR, tabletés

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Tiekimo rinkai teisés turétojas ir gamintojas:
LAVET Pharmaceuticals Ltd.,

Ott6 utca 14, H-1161 Budapest,

Vengrija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HELM-EX FLAVOUR, tabletés

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:

prazikvantelio 50 mg,
pirantelio pamoato 144 mg;
pagalbiniy medZiagy:

laktozés monohidrato 350 mg,
magnio stearato 12 mg.

4. INDIKACIJOS

Sunims, uzsikrétusiems nematodais (Toxocara canis, Toxascaris leonina (subrendusiais ir vélesnés
stadijos nesubrendusiais)), Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (subrendusiais) ir cestodais
(Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (subrendusiais ir nesubrendusiais)),
dehelmintizuoti ir profilaktiskai.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vaistas mazai toksiskas. Atlikus tyrimus nebuvo nustatyta jokiy klinikiniy ar biocheminiy nepalankiy

nenustatyta jokiy nepalankiy reakcijy.
Pastebejus bet kokj sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, btitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaista reikia suserti, skiriant 1 tablete 10 kg kiino svorio (5 mg prazikvantelio ir 5 mg pirantelio
pamoato 1 kg kiino svorio). Vaista galima suSerti tiesiai arba sutrynus imai$yti i édesi. Gydyti
rekomenduotina pries $érima.

Suniukui ar $uniui, sverian¢iam maziau kaip 2 kg reikia skirti ¥4 tabletés, 2—5 kg — 0,5 tabletés, 5-10
kg — 1 tabletg, 1020 kg — 2 tabl., 20-30 kg — 3 tabl., 30—40 kg — 4 tabl., 40-50 kg — 5 tabl.
Dazniausiai pakanka duoti vieng karta kas 3 mén., taciau, esant didelei parazity invazijai, pakartotinai
reikéty gydyti po 14 d.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Galima naudoti Suningoms kaléms.

Negalima naudoti kartu su piperazino dariniais, nes jie gali veikti antagonistiskai. Prie§ gydyma
nebiitina taikyti bado dietos ar specialaus $érimo.

Vaista perdozuoti yra sunku, nes jis gerai toleruojamas. Tyrimais, nustatyta kad preparatas nesukélé
toksinio poveikio net panaudotas penkis kartus didesnémis nei rekomenduotina dozémis. Pastebé&jus
preparato sukelta toksinj poveiki dél labai didelio perdozavimo, bitina gydyti simptomiskai.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperattiroje, sausoje vietoje.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Naudojus vaista reikia plauti rankas.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

Nesunaudotas veterinarinis vaistaso ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2009-07-14

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama be recepto.



Farmakoterapiné grupé: antihelmintiniy medziagy deriniai. ATCvet kodas: QP52AASI.

Preparatas yra plataus veikimo spektro antihelmintinis vaistas, kurio veikliosios medziagos yra
prazikvantelis ir pirantelio pamoatas. Jis efektyviai veikia dazniausius Suny cestodus ir nematodus bei
kai kurias nesubrendusias ju formas. Prazikvantelis yra vienas efektyviausiu cestocidiniu medziaguy,
naudojamy medicinoje ir veterinaringje praktikoje. Jis efektyviai veikia Echinococcus granulosus.
Pirantelio pamoatas naikina Suny vir§kinimo trakto nematodus: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, skyrus viena 5 mg/kg kiino svorio dozg. Vaistas néra
kenksmingas.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarini vaistg, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.



	DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

