SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRAZIMEC - C peroralne tablety pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

Ucinné latky:

Praziquantelum 6,25 mg

Abamectinum 0,25 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.

Biele az sivobiele ploché tablety, priemer 6 mm, so zbrusenymi hranami a stredovou deliacou ryhou
na vrchnej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba maciek napadnutych endo- a ektoparazitmi, citlivymi na ¢inné latky:

Cestoda: Dipylidium caninum, Hydatigera taeniaeformis, Mesocestoides lineatus, Taenia hydatigena,
Taenia ovis, Taenia pisiformis, Echinococcus multilocularis (experimentalna invazia),
Diphylobotrinum erinacei (syn.Spirometra erinacei-europei), Diphyllobotrinum latum, Joyeuxiella
pasqualei.

Trematoda: Opistorchis felineus, Paraganimus kellicotti, Alaria alata.

Nematoda: Toxocara cati (mystax), Aelurustrongylus abstrusus, Ancylostoma tubaeforme,

A. braziliense, Thomix aerophilus (alebo Trichocephalus vulpis), Uncinaria stenocephala, Capilaris

aerophila, Strongyloides stercoralis, Angyostrongylus vasorum.

Arachnida: Notoedres cati, Otodectes cynotis, Rhipicephalus bursa, Felicola subrostratus, Ixodes
ricinus.

Blchy: Ctenocephalus cati (felis).
4.3 Kontraindikacie
Nepodavat’ cicajucim maciatkam a mac¢iatkam mladSim ako 2 mesiace.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh



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 bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim
Nefajc¢it’, nepit’ a nejest’ pocas manipulacie s liekom.

Po pouziti si umyt ruky.

Vyhybat sa kontaktu lieku s o¢ami.

Iné bezpeénostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Predavkovanie moze spdsobit’ priznaky intoxikacie - mydriaza, ataxia, mierny tremor, zadrzany dych,
hypotermia, myorelax4cia, strata chute a vSeobecna depresia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nepodavat’ gravidnym mackam a pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Ziadne neziaduce interakcie nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Jedna tableta/2,5 kg z. hm. pri endoparazitozach.

Dve tablety/2,5 kg z. hm. pri ektoparazitozach.

Liecba sa zopakuje v intervale 7 - 10 dni po prvom podani.
Spdsob podania: peroralne, ale nie v tekutom krmive.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Priblizna LDs, pre Prazimec-C tbl. u krizenych maciek pri peroralnej aplikacii je 14 tabliet/2,5 kg z.
hm. Zodpoveda to 36,4 mg/kg z. hm. ¢istej ucinnej latky v kombinacii (35 mg prazikvantelu a 1,4 mg
abamektinu). VSetky macky lieCené touto davkou preukazovali priznaky strednej az vel'mi tazkej
intoxikacie, polovica z nich uhynula medzi 2 - 6 hod., zvySok sa zotavil po asi 76 hod.

10-nasobna a 12-nasobna terapeuticka davka (26 a 31,2 mg/kg z. hm.) spdsobuje priznaky l'ahkej az
tazkej intoxikacie - mydridza, ataxia, mierny tremor, zadrzany dych a vSeobecna depresia.

Vsetky macky, ktoré prijali davky vyssie ako LDs (16, 18, 20 a 24 tabliet/2,5 kg z. hm.) preukazuju
priznaky tazkej intoxikacie a smrt’ zvierat sa vyskytuje v priebehu lie¢by alebo po nej, v zavislosti

od davky.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitikum vratane insekticidov a repelentov, prazikvantel
v kombinacii
kod ATCvet: QP52AAS1

Prazimec-C tbl. je silné endo- a ektoparazitikum. Kombinuje sa tu u¢inok anticestodika a
antitrematodika prazikvantelu s antinematédnym, akaricidnym a antihelmintickym uc¢inkom
abamektinu. Tym sa roz$iri antihelmintické spektrum ucinku a dosiahne sa synergicky ucinok tychto
dvoch komponentov.

ABAMEKTIN

Abamektin (avermektin B;) je zastupca avermektinov - antiparazitich latok, ktoré reprezentuju
skupinu makrolidovych lakténov izolovanych z mycélii Streptomyces avermitilis a ktoré maja
Sirokospektralny ucinok v nizkych davkach. Je zmes dvoch homoldgnych substancii, obsahujicich
najmenej 80 % avermektinu By, odlisnych metylénovou skupinou na C - 26.

Abamektin je Sirokospektralne antiparazitikum, ucinné proti velkému mnozstvu nematdd a ich
vyvojovym §tadiam, ale nema ziadny ucinok proti trematodam alebo cestdédam. Pouziva sa na liecbu a
kontrolu nematéd (gastro-intestindlnych Skrkaviek a plucnych cervov) u malych a velkych
prezuvavcov (telata, ovce, kozy), u jednokopytnikov (kone, somare), ako aj u osipanych a psov, proti
svrabu oviec a oSipanych, proti streckom (Oestrus ovis), melofagéze a ornitodoréze oviec.

Abamektin interferuje s nervovymi prenosmi parazita, otvorenim chloridovych kanalov
Vv postsynaptickej membrane. To pdsobi na vnimavé populacie zvysenim uvolfiovania kyseliny gama-
amino-maslovej (GABA) v nervovych synapsach v mozgu, spOsobujuc paralyzu a smrt’ parazita.
Navyse, aby sa usmrtila existujuca populacia parazitov, abamektin svojim u¢inkom predchadza
reinfekcii pocas urcitého obdobia po liecbe.

Pouziva sa ako u¢inny insekticid a akaricid.

PRAZIKVANTEL

Prazikvantel sa pouziva na lieCbu a kontrolu cestodoz. Je ucinny proti cestddam u psov a maciek
a uprednostiiuje sa pri vac¢Sine programov pri kontrole echinokokov, pretoze usmrcuje vsetky
intestindlne formy parazitov. Spésobuje roztrhnutie integumentu parazita, ¢im sa zvySuje permeabilita
pre glukozu a je l'ahSie napadnutelny proteolytickymi enzymami. Preto sa vSetky cestody velmi
zriedka vylucuju trusom len dezintegrované a ¢iastoéne natravené fragmenty je mozné zistit’ vo féces.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

PRAZIKVANTEL

Sposob jeho ucinku je zavisly od efektu, ktory indikuje karbohydratovy mechanizmus parazitov.
Utinok proti cestodam spdsobuje nehybnost, zapri¢inend ovplyvnenim pohybového svalstva
a eliminacia podpornej funkcie skolexu je nasledkom inhibicie cholinesterazovej aktivity svalov.
Prazikvantel inhibuje fumardt reduktazu v membranach myofibril a neuromuskularnych spojov,
pricom znizuje permeabilitu membran vo svaloch a brzdi neuro-muskuldrnu vodivost’ pasomnic,
nasledkom je paralyza a smrt’.

ABAMEKTIN

Abamektin stimuluje uvolfovanie kyseliny gama-amino-maslovej zo synaptozémov nervového
systému, ¢im otvara GABA-ergické chloridové kanaly. Motoricky neurdén a svalové bunky stracaji
schopnost’ pracovat’ a pre vel'’ké mnozstvo parazitov to znamena paralyzu a smrt’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

PRAZIKVANTEL
Stadie farmakokinetiky prazikvantelu u mysi, krys, potkanov, psov, oviec a opic demonstruji rychlu
absorpciu v gastrointestindlnom trakte po peroralnom podani. Maximalne plazmatické hladiny u




roznych druhov zvierat sa dosiahnu po 5 - 120 minutach po liecbe. Liek penetruje do vsetkych
organov, prechadza hemato-encefalickou bariérou u krys, ¢o vyustuje do ucinku proti larvam a
pohlavne zrelym cestddam, pricom ma réznu lokalizaciu. Prazikvantel sa rychlo metabolizuje
do inaktivnej formy, hlavne v peceni. Exkrécia metabolitov prebieha najmd mocom a trusom.

ABAMEKTIN

Farmakokineticky idaj o abamektine je zaloZeny na experimentoch s *H znadenym ivermektinom a
neznacenym ivermektinom, pricom sa meraju hodnoty v krvnej plazme a tkanivach pomocou HPLC
fluorescentnou detekciou a podobnymi vylepSenymi metdodami. Urcita paralela existuje medzi
hladinami abamektinu v Krvi a tkanivach. Zakladna substancia v podobe rezidua sa najde

u prezavavcov, oSipanych a krys. Metabolity st menej toxické ako zakladna substancia abamektinu.
Hlavné metabolity abamektinu v peceni su sekundarne esterifikované a su pritomné v tukoch ako nie
zakladné jednotky, ktoré mézu byt reverzibilne transformované do hlavnych metabolitov.

Tuky a pecen by sa mohli byt pouzit’ ako markerové tkaniva. Vylucuje sa najmi zl¢ou a vykalmi.

Vplyv na Zivotné prostredie
Dbat na ochranu zivotného prostredia.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydrat laktozy
Psenicny skrob
Sacharoza
Natriumlaurylsulfat
Kyselina askorbova
Mikrokrystalicka celuloza (E 460)
Mastenec (E 553 B)
Magnéziumstaearat (E 470 B)
Koloidny oxid kremicity
6.2 Inkompatibility
Nie st zaznamenané.
6.2 Cas pouZitel'nosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ v pdvodnom obale pri teplote do 25°C. Chrénit’ pred priamym slne¢nym svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Blistre potiahnuté hlinikovou foliou (mlie¢no-biele sfarbené PVC/PVDC f6lia), 2 tablety v blistri.
2 blistre v papierovej Skatul’ke.
60 papierovych skatuliek v kartonovej krabici.

Prilozena pisomna informécia pre pouzivatel'ov.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak si potrebné



Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biovet JSC, 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/149/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
10.12.1999/8.2.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydava sa len na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



<['IDA’JE, KTORE MAJ(’J BYT UVEpENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP} 2x2, 60x(2x2)

1. NAZOV LIEKU

PRAZIMEC - C peroralne tablety pre macky

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tableta obsahuje:

’

Ucinné latky:
Praziquantelum 6,25 mg
Abamectinum 0,25 mg

Pomocné latky:

Mikrokrystalicka celuloza (E 460)
Mastenec (E 553 B)
Magnéziumstaearat (E 470 B)

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.

4. VEIKOST BALENIA

2 X 2 tablety
60 x ( 2 x 2) tablety

5. CIELOVY DRUH

Macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Infestacia pAsomnicami, v§ami, blchami, klieStami, $volami, usny svrab; hlavne zmieSané parazitarne
infekcie.
Podra prilozenej pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peoralne, ale nie v tekutom krmive.

Jedna tableta/2,5 kg z. hm. pri endoparazitdzach.
Dve tablety/2,5 kg Z. hm. pri ektoparazitdzach.
Liecba sa zopakuje v intervale 7 - 10 dni po prvom podani.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

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




Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale pri teplote do 25°C. Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

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

Len pre zvierata <- vydava sa len na veterinarny predpis.>

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biovet JSC, 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/149/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRAZIMEC - C peroralne tablety pre macky

2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Biovet JSC, 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko

4. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

/5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
PRAZIMEC - C peroralne tablety pre macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
Biovet JSC, 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
PRAZIMEC - C peroralne tablety pre macky
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 tableta obsahuje:
Uc¢inné latky:
Praziquantelum 6,25 mg
Abamectinum 0,25 mg
Pomocné latky:
Mikrokrystalicka celuloza (E 460)
Mastenec (E 553 B)
Magnéziumstaearat (E 470 B)

Biele az sivobiele ploché tablety, priemer 6 mm, so zbrusenymi hranami a stredovou deliacou ryhou
na vrchnej strane.

4. INDIKACIA(-E)

Liecba maciek napadnutych endo- a ektoparazitmi, citlivymi na ¢inné latky:

Cestoda: Dipylidium caninum, Hydatigera taeniaeformis, Mesocestoides lineatus, Taenia hydatigena,
Taenia ovis, Taenia pisiformis, Echinococcus multilocularis (experimentalna invazia),
Diphylobotrinum erinacei (syn.Spirometra erinacei-europei), Diphyllobotrinum latum, Joyeuxiella
pasqualei.

Trematoda: Opistorchis felineus, Paraganimus kellicotti, Alaria alata.

Nematoda: Toxocara cati (mystax), Aelurustrongylus abstrusus, Ancylostoma tubaeforme,

A. braziliense, Thomix aerophilus (alebo Trichocephalus vulpis), Uncinaria stenocephala, Capilaris

aerophila, Strongyloides stercoralis, Angyostrongylus vasorum.

Arachnida: Notoedres cati, Otodectes cynotis, Rhipicephalus bursa, Felicola subrostratus, 1xodes
ricinus.

Insecta: Ctenocephalus cati (felis).
5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ cicajucim maciatkam a mac¢iatkam mladSim ako 2 mesiace.



6. NEZIADUCE UCINKY

Predavkovanie mdze spdsobit’ priznaky intoxikacie - mydriaza, ataxia, mierny tremor, zadrzany dych,
hypotermia, myorelax4cia, strata chute a vS§eobecna depresia.

7. CIECOVY DRUH
Macky:
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Jedna tableta/2,5 kg z. hm. pri endoparazitzach.

Dve tablety/2,5 kg z. hm. pri ektoparazitézach.

Liecba sa zopakuje v intervale 7 - 10 dni po prvom podani.
Peroralne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nepodavat’ v tekutom krmive.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale pri teplote do 25°C.

Chranit pred priamym slneénym svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Rezistencia parazitov voéi akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

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

Nepodavat’ gravidnym mackam a pocas laktacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Nefaj¢it,, nepit’ a nejest’ po¢as manipulacie s liekom.

Po pouziti si umyt ruky.

Vyhybat’ sa kontaktu lieku s o¢ami.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV



15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydéva sa len na veterindrny predpis.

Velkost balenia: 2 x 2 tablety, 60 x (2 x 2) tablety.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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