SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRAZIMEC - D tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:
Prazikvantel 50 mg
Abamektin 2mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek
za, monohydrat
Pseni¢ny Skrob
Sachar6za
ylsiran sodny
Kyselina askorbova
Mikrokrystalickd celuloza (E460)
Mastenec (E553B)
Stearat horec¢naty (E470B)
Oxid kremicity, koloidny, hydratovany

Biele az sivobiele ploché tablety, priemer 11 mm, so zbrisenymi hranami a stredovou deliacou ryhou
na vrchnej strane.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

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

Cestody (pasomnice): Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Mesocestoides lineatus,
Taenia multiceps, Taenia hydatigena, Taenia ovis, Taenia pisiformis, Taenia taeniaeformis,
Dipylidium caninum, Diphyllobothrium latum, Hydatigera taeniaeformis.

Trematody (motolice): Opisthorchis felineus, Paragonimus westermani, P. skrjabini, P. kellicotti.
Nematody (hlistovce): Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Trichuris vulpis, Strongyloides stercoralis, Dirofilaria immitis, Oslerus osleri,

Arachnida (paviikovce): Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus,
Sarcoptes scabiei type canis, Otodectes cynotis, Notoedres spp., Demodex canis.



Vi a blchy: Linognathus setosus (vos psia), Ctenocephalides canis (blcha psia), Ctenocephalides felis
(blcha macacia), Pulex irritans (blcha I'udska).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri plemenach kolia, shelti a bobtail.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyviniit’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Nepodavat’ viac ako 4 tablety jednorazovo psom s hmotnost'ou nad 40 kg.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.
Po manipulacii s veterinarnym liekom Si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity.

Neboli uskutocnené ziadne stiidie hodnotiace reproduként toxicitu veterinarneho lieku.

Gravidné suky lieCené 7 dni trojnasobnou davkou veterinarneho lieku (3 tablety/10kg z. hm) porodili
8 dni po poslednej liecbe 4 normalne vyvinuté stenata. Tento jeden pripad predstavuje
transplacentarnu penetraciu komponentov veterinarneho lieku, ktoré boli opatrne podané gravidnym
zvieratam.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Jedna tableta/10 kg z. hm.



Liec¢ba sa zopakuje v intervale 1 mesiaca.
Nepodavat’ v tekutom krmive.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

10-20-nasobne vyssia davka ako odporticana terapeuticka davka, navodzuje intoxikaciu zavisla

od velkosti davky. 10-nasobne vyssia davka je dobre tolerovana, ale 15-20-nasobna davka spdsobuje
uhyn. Niektoré psy vsak prezili aj podanie 15-20-nasobnej davky veterinarneho lieku.

Rastice psy do 2 mesiacov veku (lieCené 5-nasobnou terapeutickou davkou) su citlivejsie na
veterinarny liek V porovnani so star§imi.

Predavkovanie méze spdsobit’ salivaciu, mydriazu a poruchy chodze.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:
QP52AA51

4.2 Farmakodynamika

PRAZIKVANTEL

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

ABAMEKTIN

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

4.3 Farmakokinetika

PRAZIKVANTEL

Stadie farmakokinetiky prazikvantelu pri mysiach, krysach, potkanoch, psoch, ovciach a opiciach
demonstruji  rychlu absorbciu v gastrointestindlnom trakte po perordlnom podani. Maximalne
plazmatické hladiny pri roznych druhoch zvierat sa dosiahnu po 5 - 120 minttach po liecbe.
Prazikvantel penetruje do vsetkych organov, prechadza hemato-encefalickou bariérou pri krysach, co
vyustuje do ucinku proti larvam a pohlavne zrelym cestédam, pricom ma roznu lokalizéciu.
Prazikvantel sa rychlo metabolizuje

do inaktivnej formy, hlavne v peceni. Exkrécia metabolitov prebieha najmi mocom a trusom.

ABAMEKTIN



Farmakokineticky Gidaj o abamektine je zaloZeny na experimentoch s *H znagenym ivermektinom a
neznacenym ivermektinom, pricom sa meraji hodnoty v krvnej plazme a tkanivach pomocou HPLC
fluorescenénou detekciou a podobnymi vylepSenymi metodami. Ur€itd paralela existuje medzi
hladinami abamektinu v krvi a tkanivach. Zakladna substancia v podobe rezidua sa najde

pri preziivavcoch, oSipanych a krysach. Metabolity st menej toxické ako zakladna substancia
abamektinu.

Hlavné metabolity abamektinu v peceni su sekundarne esterifikované a su pritomné v tukoch ako nie
zékladné jednotky, ktoré mozu byt reverzibilne transformované do hlavnych metabolitov.

Tuky a pecent by mohli byt pouzité ako markerové tkaniva. Vylu€uje sa najmé zl€ou a trusom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouzZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Chranit pred priamym slneénym svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova skatul'ka s dvoma blistrami potiahnutymi hlinikovou f6liou (biela PVC/PVDC f6lia), 2
tablety v blistri.

Velkosti baleni:
Papierova skatulka s 2 blistrami obsahujucimi 2 tablety.
Kartonova krabica obsahujuca 60 papierovych $katuliek s 2 blistrami obsahujucimi 2 tablety.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVET JSC

7.  REGISTRACNE CiSLO



96/148/99-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21/12/1999

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRAZIMEC - D tablety pre psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:
Prazikvantel 50 mg
Abamektin 2 mg

3. VEEKOST BALENIA

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

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Netyka sa.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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



10. QZNACENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVET JSC

[14. REGISTRACNE CiSLO

96/148/99-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRAZIMEC - D tablety pre psy

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:
Prazikvantel 50 mg
Abamektin 2 mg

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
PRAZIMEC - D tablety pre psy
2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:
Prazikvantel 50 mg
Abamektin 2mg

Biele az sivobiele ploché tablety, priemer 11 mm, so zbrisenymi hranami a stredovou deliacou ryhou
na vrchnej strane.
Bt Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouzitie

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

Cestody (pasomnice): Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Mesocestoides lineatus,
Taenia multiceps, Taenia hydatigena, Taenia ovis, Taenia pisiformis, Taenia taeniaeformis,
Dipylidium caninum, Diphyllobothrium latum, Hydatigera taeniaeformis.

Trematody (motolice): Opisthorchis felineus, Paragonimus westermani, P. skrjabini, P. kellicotti.

Nematody (hlistovce): Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Trichuris vulpis, Strongyloides stercoralis, Dirofilaria immitis, Oslerus osleri,.

Arachnida (paviikovce): Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus,
Sarcoptes scabiei type canis, Otodectes cynotis, Notoedres spp., Demodex canis.

Vsi a blchy: Linognathus setosus (vos psia), Ctenocephalides canis (blcha psia), Ctenocephalides felis
(blcha macacia), Pulex irritans (blcha 'udska).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri plemenach kolia, shelti a bobtail.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinut’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.




Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Nepodavat’ viac ako 4 tablety jednorazovo psom s hmotnost'ou nad 40 kg.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s ocami.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.
Po manipulacii s veterinarnym liekom Si umyte ruky.

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity.

Predavkovanie:
Predavkovanie méze spdsobit’ salivaciu, mydriazu a poruchy chédze.

7. Neziaduce ucinky
Psy:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterindrneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hléasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.
Jedna tableta/10 kg z. hm. Lie¢ba sa zopakuje v intervale 1 mesiaca.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

o Pokyn o spravnom podani

Nepodavat’ v tekutom krmive. Nepodavat’ viac ako 4 tablety jednorazovo psom s hmotnost'ou nad
40 kg.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
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Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a blistri po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riadte systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti baleni

Registra¢né ¢islo: 96/148/99-S

Velkosti baleni:

Papierova Skatul’ka s 2 blistrami obsahujlicimi 2 tablety.

Kartonova krabica obsahujtica 60 papierovych Skatuliek s 2 blistrami obsahujicimi 2 tablety.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
10/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

BIOVET JSC

39, Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulharsko
Tel: (0350) 656-19
E-mail: biovet@biovet.com

Miestni z4stupcovia:
PHARMACOPOLA s.r.0.
Svitokrizske nam. 11
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SK-965 01 Ziar nad Hronom
Tel: +421 (0)45 6781 400

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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