SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

WORM STOP 50/144/200 mg tablety pre psy

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Kazda tableta obsahuje:

U&inné latky:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Fenbendazolum 200 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych liatok a inych zloZiek

Kukuri¢ny skrob

Mikrokrystalické celul6za

Laktoza, monohydrat

Povidon

Sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)

Mastenec

Stearat horecnaty

Oxid kremicity, koloidny, bezvody

ZIté alebo Zltosedé, okruhle tablety s deliacou ryhou.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2. Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Na lie¢bu zmieSanych infekcii psov sposobenych dospelymi plochymi a oblymi ¢ervami nasledujucich
druhov:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospelé a neskoré larvélne tadia)

Machovce: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dospelé jedince)

Tenkohlavce: Trichuris vulpis (dospelé jedince)

Ploché ¢ervy: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, (dospelé jedince a neskoré
larvalne §tadia)

3.3. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepodavat’ stcasne s veterinarnymi liekmi s obsahom derivatov piperazinu a/alebo organofosfatov.

3.4. Osobitné upozornenia

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinat po ¢astom, opakovanom



pouziti antihelmintika prislusnej skupiny. V pripade podozrenia na nedostato¢nti u¢innost’ je potrebné
poziadat’ veterinarneho lekara, ktory méze odporucit’ laboratérne vySetrenie a na zaklade vysledkov
moze poradit/odporucit’ veterinarny liek s odlisnym mechanizmom tu¢inku. V pripadoch potvrdenych
monoinfekcii spdsobenych cestédami alebo nematdodami, by sa mal pouzit monovalentny veterinarny
liek proti cestddam alebo nematddam.

Blchy sit medzihostitelom a zdrojom pasomnice Dipylidium caninum. Napadnutie plochymi ¢ervami
sa mdze opakovat’ pokial’ sa sucasne s liecbou nevykona likvidacia medzihostitel'ov ako su blchy, mysi
a dezinfekcia prostredia.

3.5. Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov
Aby sa znizilo riziko reinvazie, mali by sa vSetky zvieratd chované spolocne, lie¢it’ sucasne.

Odporucame odstranit’ vylicené exkrementy, Cervy, ¢lanky, vajicka a Casto Cistit’ a dezinfikovat’ zivotny
priestor pre zvierata.
Pyrantel je potrebné davkovat’ opatrne psom s kachexiou.

LieCenie oslabenych a silne napadnutych jedincov (s viditeInymi parazitmi alebo ich ¢astami v truse)
by mal vykonavat veterinarny lekar po zhodnoteni rizika/prinosu pri pouziti veterinarneho lieku.
V takomto pripade veterinarny lekar méze odporucit’ nasledné vysetrenie trusu a opdtovné osetrenie
veterinarnym liekom s vhodnym spektrom ucinku (tzn. v pripade invazie Ancylostoma caninum alebo
Toxocara canis pouzit’ veterinarny liek s nematocidnym u¢inkom).

Liecba zvierat mladsich ako 6 tyzdnov veku nie je nevyhnutna.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so znamou precitlivenostou na praziquantel, pyrantel embonatu alebo fenbendazol sa musia

vyhybat' kontaktu s veterinarnym lieckom. Po podani lieku si umyte ruky. Pocas liecby je potrebné
vykonat’ osobitné opatrenia — deti by sa nemali hrat’ s lieCenymi zvieratami, psy by nemali spavat’ so
svojimi majitel'mi, najma s det'mi niekol’ko dni po lieCbe.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Pes
Zriedkavé Hnacka, zvracanie a traviace t'azkosti , strata
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 apetitu, zvySena aspartat-amino-transferaza
lieCenych zvierat) (AST)* a tizkost'.

* prechodne

Hlasenie neziaducich ucinkov je ddlezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v casti
,Kontaktné udaje” pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.

3.7.  Poutzitie pocas gravidity a lakticie

Gravidita a lakticia:




Bezpecnost veterinarneho lieku nebola potvrdena v skorom §tadiu gravidity psov. Nepouzivat' pocas
prvych Styroch tyzdiioch gravidity. Po tomto obdobi a pocas lakticie pouzivat’ len podl'a hodnotenia
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. U chovnych psov liek pouzivat’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8. Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat’ sucasne so zli€eninami piperazinu vzhl'adom na fakt, Zze antihelminticky u¢inok pyrantelu a
piperazinu moze mat’ antagonisticky t¢inok.

Nepodavat  sOcasne s organofosfatmi a  dietylkarbamazinom. Kvoli podobnému 0c¢inku
a toxikologickému charakteru nepouzivat antihelminitikum stGc¢asne s morantelom a kombinaciami
morantelu.

3.9.  Cesty podania a davkovanie
Len na peroralne podanie.

Davkovanie:

Odporucana déavka je 1 tableta/ 10 kg Zivej hmotnosti (Co zodpovedd Smg/kg praziquantelu, 14,4 mg/kg
pyrantel embonatu a 20 mg/kg fenbendazolu).

Na beznt lie¢bu staci jednorazové podanie.

V pripade diagnostikovanej helmintozy je potrebné liecbu opakovat’ po 14 dioch. Na zaistenie podania
spravnej davky je potrebné stanovit’ hmotnost’ psa ¢o najpresnejsie.

Hmotnost psa (kg) Pocet tabliet (ks)
Steriatd a malé psy

2-5 1/2

> 5-10 1

Stredné psy

>10-20 2

>20-30 3

Velké psy

> 30-40 4

Spdsob podania:
Tablety podat’ celé, priamo perordlne alebo rozdrvené, zamiesané do krmiva. Zviera pocas liecby moze

prijimat’ potravu.

Bezne sa u dospelych psov (vo veku nad 6 mesiacov) vykonava odCervenie kazdé 3 mesiace. Ak sa
majitel zvierata nerozhodne pre pravidelné odcCervenie antihelmintikami, moznou alternativou je
vySetrenie stolice kazdé 3 mesiace. V niektorych konkrétnych pripadoch, napr. u laktujucich suk,
mladych psov (vo veku menej ako 6 mesiacov), alebo v utulkoch, mbéze byt frekvencia odCervenia
vyssia. V takom pripade sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom, aby ste stanovili postup pri
odcerveni. Po dlhsom podavani veterinarneho lieku sa odporac¢a konzultacia s veterinarnym lekarom,
ktory moze poradit’ zmenu veterinarneho lieku, aby sa minimalizovalo riziko vyskytu rezistencie
parazita.

3.10. Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pri podavani 5 nasobku davky pocas 3 dni neboli v klinickych Stadiach tykajicich sa tolerancie u
cielovych druhov zvierat zistené vyznamné klinické, hematologické a biochemické parametre.
Predavkovanie tymto veterindrnym liekom sa moéze objavit’ len vel'mi zriedkavo z dovodu Sirokého
lie¢ebného ucinku lieku.



V pripade objavenia sa priznakov toxického u¢inku z extrémneho predavkovania, by mala byt zahajena
symptomaticka liecba, ak je potrebna.

3.11. Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41  ATCvet kod: QP52AA51

4.2 Farmakodynamika

Mechanizmus uc¢inku

Pyrantel, derivat tetrahydropyrimidinu a jeho embonatova sol’, je uz od roku 1966 znamy svojim
sirokospektralnym antihelmintickym uc¢inkom na parazity u psov a inych zvierat. Pyrantel depolarizuje
neuromuskularne synapsie. Tiez blokuje enzym cholinesterazu. Tieto zmeny na bunkovej Urovni

spdsobuju paralyzu Cervov a ich néaslednu smrt. Pyrantel embonat G¢inkuje na gastrointestinalne oblé
a ploché Cervy.

Praziquantel, derivat izochinolinu, je vysoko uc¢inné antihelmintikum pdsobiace na Siroké spektrum
plochych ¢ervov v dospelom a neskorom larvalnom $tadiu u 'udi a zvierat. Praziquantel sa vel'mi rychlo
vstrebava cez povrch parazita a prenika do jeho celého tela. Praziquantel sposobuje tazké poskodenie
tegumentu, naslednti kontrakciu a paralyzu parazitov. Nastava takmer okamzitd tetanicka kontrakcia
svaloviny parazita arapidna vakuolizacia syncytia tegumentu. Tato rychla kontrakcia je vysvetlena
zmenami tokov bivalentnych kationov, zvlast’ kationu vapnika.

Fenbendazol, metyl-5(feniltio)-2-benzimidazol karbamat, je S$iroko pouZivana benzimidazolova
zlucenina (farmakologicky uc¢inny metabolit febantelu). Mechanizmus u¢inku spociva v inhibicii
polymerizacie mikrotubulov. Fenbendazol blokuje enzym fumarat reduktazu parazitov a blokuje prijem
glukézy bunkou, ¢o vedie k naruseniu metabolickych procesov tvorby energie. Po vycerpani
energetickych rezerv dochadza ku paralyze a smrti ¢ervov.

Je vhodny na liecbu invazii plochymi Cervami, machovcami, tenkohlavcami, plicnymi Cervami,
Cysticercus tenuicollis a infekciach spésobenymi giardiami.

Synergicky ucinok pyrantel embonatu a fenbendazolu vykazuje zvySenu ucinnost’ na tenkohlavce.
Pyrantel embonat ma vyssiu ucinnost’ na nematddy ako fenbendazol, ¢o vSak neplati v pripade terapie
trichurdz, ¢o potvrdzuje potrebu pyrantel embonatu vo veterinarnom lieku.

Hoci fenbendazol ¢iasto¢ne ucinkuje na Taenia pisiformis, na 100 % ucinnost’ voc&i T. pisiformis a D.
caninum je nutna kombinacia s praziquantelom. Je dokazané, Ze fenbendazol ma iba ¢iasto¢nt u¢innost’
na D. caninum a T. pisiformis.

Veterinarny liek patri medzi §irokospektralne antihelmintikd. Ué¢inkuje na nasledovné druhy: Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis, Dipylidium
caninum, Taenia multiceps a Mesocestoides spp.

Vsetky zlozky lieku maji antiparazitarny ¢inok s réznym mechanizmom. To je zvlast’ dolezité, pretoze
parazity si mozu po urcitom Case pouzivania jednotlivych antihelmintik vytvorit’ rezistenciu.



4.3 Farmakokinetika

Peroralne podany praziquantel sa absorbuje v traviacom trakte takmer bez zvy$ku. Maximalna
plazmaticka koncentrécia je u psov dosiahnuta po 30 — 60 mintitach. Po absorpcii sa latka distribuuje do
vSetkych organov; prechadza cez hematoencefalick bariéru a vyluCuje sa aj do zl¢e. Praziquantel je
metabolizovany na neaktivnu formu v peceni a putuje do ZI¢e. Neaktivne metabolity praziquantelu su
vylucované mocom. Celotelova distribucia praziquantelu je nevyhnutna pre uc¢innost’ na larvalne stadia
a dospelé jedince rodu Cestoda, pretoze tieto migruju do viacerych organov tela hostitel'ov. Praziquantel
je u psov metabolizovany a vylu¢ovany pomerne rychlo.

Embonatova sol’ pyrantelu je vo vode malo rozpustna, o stazuje jej absorpciu v ¢reve a umoziuje tak
prejavit’ jej antiparazitdrne vlastnosti v hrubom creve. Absorbovana Cast’ pyrantel embonatu sa rychlo
a takmer bez zvysku metabolizuje na neaktivne latky, ktoré s rychlo vylu¢ované mocom a trusom.
Maximalna plazmaticka koncentracia je dosiahnuta u psov po 4 — 6 hodinach od peroralneho podania.

Fenbendazol je benzimidazolova zlicenina a aktivny metabolit febantelu. Fenbendazol a jeho znamy
aktivny sulfoxidovy metabolit sa u psov metabolizuje v peéeni, potom je vylu¢ovany mo¢om a trusom.
Maximalna plazmatickd koncentracia je u psov dosiahnutd v prvych 1 — 2 hodindch po perordlnom
podani. Po 24 — 28 hodinach je uroven aktivnej latky v plazme nedetekovatel'na.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavainé inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu (polyetylénovy kontajner): 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu (blister): ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C na suchom mieste.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v p6vodnom obale. Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nespotrebované kusky tabliet z blistra neuchovavat’, zlikvidovat’.

Rozpolené tablety balené v polyetylénovom kontajneri uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo kontajneri.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vnutorny obal: PVC/ALl blister alebo polyetylénovy kontajner.

Velkost balenia:

Kartonova skatul’ka s blistrami s obsahom 1x2, 3x2, 1x10, 2x10, 10x10 a 20x10 tabliet.
Polyetylénovy kontajner s obsahom 200 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodnovanie nepouZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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



Veterinarny lieck nesmie kontaminovat vodné toky, pretoZze praziquantel, pyrantel embonat
a fenbendazol mézu byt nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.

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

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharma World Pharmaceuticals Kft.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/048/MR/15-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/07/2015

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2023
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatulka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

WORM STOP 50/144/200 mg tablety pre psy

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje :

U&inné latky:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Fenbendazolum 200 mg

3. VELKOST BALENIA

1 x 2 tablety
3 X 2 tablety
1 x 10 tabliet
2 x 10 tabliet
10 x 10 tabliet
20 x 10 tabliet

| 4. CIEEOVE DRUHY

Psy.

B INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Len na peroralne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu (blister): ihned’ spotrebovat’.

Exp: {mm/rrrr}

o, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C na suchom mieste.
Chranit’ pred svetlom.
Nespotrebované kusky tabliet z blistra neuchovavat’, zlikvidovat'.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharma World Pharmaceuticals Kft.

| 14, REGISTRACNE CiSLO(CISLA)

96/048/MR/15-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PVCI/AI blister

|1, NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

WORM STOP tablety

2 KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

50 mg praziquantelum, 144 mg pyranteli embonas, 200 mg fenbendazolum

3. CiSLO SARZE

Lot. {¢islo}

| 4 DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Polyetylénovy kontajner

\1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

WORM STOP 50/144/200 mg tablety pre psy

| 2. ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje :

U&inné latky:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Fenbendazolum 200 mg

| 3. VECKOST BALENIA

200 tabliet.

| 4. CIELOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE NA POUZITIE |

Indikacie na pouZitie
Na liecbu zmiesanych infekcii psov spdsobenych dospelymi plochymi a oblymi ¢ervami nasledujucich
druhov:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospelé a neskoré larvalne $tadia)

Machovce: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dospelé jedince)

Tenkohlavce: Trichuris vulpis (dospelé jedince)

Ploché ¢ervy: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, (dospelé jedince a neskoré
larvalne $tadia)

[ 6. KONTRAINDIKACIE |

Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektor1 z pomocnych latok.
Nepodévat sucasne s veterinarnymi liekmi s obsahom derivatov piperazinu a/alebo organofosfatov.

7. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia:
Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinat’ po ¢astom, opakovanom

pouziti antihelmintika prislusnej skupiny. V pripade podozrenia na nedostato¢nti u¢innost’ je potrebné
poziadat’ veterinarneho lekéra, ktory moze odporucit’ laboratorne vySetrenie a na zaklade vysledkov
moze poradit/odporucit’ veterinarny liek s odliSnym mechanizmom u¢inku. V pripadoch potvrdenych
monoinfekcii sposobenych cestodami alebo nematédami, by sa mal pouzit monovalentny veterinarny
liek proti cestddam alebo nematddam.

Blchy st medzihostitelom a zdrojom pasomnice Dipylidium caninum. Napadnutie plochymi ¢ervami
sa moze opakovat’ pokial’ sa stcasne s liecCbou nevykona likvidacia medzihostitel'ov ako st blchy, mysi
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a dezinfekcia prostredia.

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie u cielovych druhov:

Aby sa znizilo riziko reinvazie, mali by sa vSetky zvierata chované spoloc¢ne, liecit’ stiCasne.
Odporucame odstranit’ vylic¢ené exkrementy, Cervy, ¢lanky, vajicka a Casto Cistit’ a dezinfikovat’ Zivotny
priestor pre zvierata.

Pyrantel je potrebné davkovat’ opatrne psom s kachexiou.

Liecenie oslabenych a silne napadnutych jedincov (s viditeInymi parazitmi alebo ich ¢astami v truse)
by mal vykondvat' veterinarny lekdr po zhodnoteni rizika/prinosu pri pouziti veterinarneho lieku.
V takomto pripade veterinarny lekar méze odporucit’ nasledné vysSetrenie trusu a opdtovné osetrenie
veterinarnym liekom s vhodnym spektrom ucinku (tzn. v pripade invazie Ancylostoma caninum alebo
Toxocara canis pouzit’ veterinarny liek s nematocidnym u¢inkom).

Liecba zvierat mladsich ako 6 tyzdnov veku nie je nevyhnutna.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

Osoby so znamou precitlivenostou na praziquantel, pyrantel embonatu alebo fenbendazol sa musia

vyhybat' kontaktu s veterinarnym lieckom. Po podani lieku si umyte ruky. Pocas liecby je potrebné
vykonat’ osobitné opatrenia — deti by sa nemali hrat’ s lieCenymi zvieratami, psy by nemali spavat’ so
svojimi majite'mi, najmi s det'mi niekol’ko dni po liecbe.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena v skorom $tadiu gravidity psov. Nepouzivat pocas
prvych Styroch tyzdioch gravidity. Po tomto obdobi a pocas laktacie pouzivat’ len podla hodnotenia
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. U chovnych psov liek pouzivat’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepodavat’ sucasne so zliceninami piperazinu vzhl'adom na fakt, ze antihelminticky u¢inok pyrantelu a
piperazinu méze mat’ antagonisticky ucinok.

Nepodavat sicasne s organofosfatmi a  dietylkarbamazinom. Kvoli podobnému ucinku
a toxikologickému charakteru nepouZzivat' antihelminitikum stGc¢asne s morantelom a kombinaciami
morantelu.

Predavkovanie:
Pri podavani 3- az 5-nasobnej terapeutickej davky opakovanej 3-krat nebol pozorovany ziadny
neziaduci ucinok.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

| 8. NEZIADUCE UCINKY

Pes
Zriedkavé Hnacka, zvracanie a traviace t'azkosti Strata
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 apetitu, zvySena aspartat-amino-transferaza
lieCenych zvierat) (AST)* a tizkost.

* prechodne

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce Uc€inky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
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pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara.

Neziaduce ucinky sa mézu oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu
zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov 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

| 9. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Len na peroralne podanie.

Davkovanie:

Odporacana davka je 1 tableta/ 10 kg zivej hmotnosti (Co zodpoveda 5 mg/kg praziquantelu, 14,4
mg/kg pyrantel embonatu a 20 mg/kg fenbendazolu).

Na beznt liecbu staci jednorazové podanie.

V pripade diagnostikovanej helmintozy je potrebné lie¢bu opakovat’ po 14 diioch. Na zaistenie podania
spravnej davky je potrebné stanovit’ hmotnost’ psa ¢o najpresnejsie.

Hmotnost psa (kg) Pocet tabliet (ks)
Steitatd a malé psy

2-5 1/2

> 5-10 1

Stredné psy

> 10-20 2

> 20-30 3

Velké psy

> 30-40 4

Sposob podania:
Tablety podat’ celé, priamo peroralne alebo rozdrvené, zamieSané do krmiva. Zviera pocas lie¢by mdze

prijimat’ potravu.

Bezne sa u dospelych psov (vo veku nad 6 mesiacov) vykonava odCervenie kazdé 3 mesiace. Ak sa
majitel' zvierata nerozhodne pre pravidelné odcervenie antihelmintikami, moznou alternativou je
vySetrenie stolice kazdé 3 mesiace. V niektorych konkrétnych pripadoch, napr. u laktujucich suk,
mladych psov (vo veku menej ako 6 mesiacov), alebo v ttulkoch, méze byt frekvencia odCervenia
vysSSia. V takom pripade sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom, aby ste stanovili postup pri
odcerveni. Po dlhsom podéavani veterinarneho lieku sa odporuca konzultacia s veterinarnym lekarom,
ktory moze poradit’ zmenu veterinarneho lieku, aby sa minimalizovalo riziko vyskytu rezistencie
parazita.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI |

Pokyn o spravnom podani
Tablety podat’ celé, priamo peroralne alebo rozdrvené, zamieSané do krmiva. Zviera pocas liecby moze
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prijimat’ potravu.

Bezne sa u dospelych psov (vo veku nad 6 mesiacov) vykonava od¢ervenie kazdé 3 mesiace. Ak sa
majitel’ zvierata nerozhodne pre pravidelné odCervenie antihelmintikami, moznou alternativou je
vySetrenie stolice kazdé 3 mesiace. V niektorych konkrétnych pripadoch, napr. u laktujucich suk,
mladych psov (vo veku menej ako 6 mesiacov), alebo v utulkoch, méze byt frekvencia odCervenia
vysSia. V takom pripade sa poradte so svojim veterindrnym lekdrom, aby ste stanovili postup pri
odcerveni. Po dlh§om podavani lieku sa odporuca konzultacia s veterinarnym lekarom, ktory moze
poradit’ zmenu lieku, aby sa minimalizovalo riziko vyskytu rezistencie parazita.

11. OCHRANNE LEHOTY |

Ochranné lehoty
Neuplatiiuju sa.

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

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

Uchovavat’ pri teplote do 25°C na suchom mieste.

Chranit’ pred svetlom.

Rozpolené tablety balené v polyetylénovom kontajneri uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo kontajneri.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU | |

Osobitné opatrenia na likvidaciu

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

Veterinarny liek nesmie kontaminovat vodné toky, pretoze praziquantel, pyrantel embonat
a fenbendazol mdzu byt nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.

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

Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| | 15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA |

96/048/MR/15-S

Velkost’ balenia
Polyetylénovy kontajner s obsahom 200 tabliet.

| 16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Déatum poslednej revizie textu na obale
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06/2023

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

| 17. KONTAKTNE UDAJE |

Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registricii a kontakiné udaje pre hldsenie podozrenia na neZiaduce udinky:
Pharma World Pharmaceuticals Kft.

Szofia u. 18.

1068 Budapest’

Mad’arsko

Tel: +36 30 501 1484

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Pernix Pharma Gyogyszergyarto Kft.
8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,
Kamilla u. 3. (0788/58 Hrsz.)

Mad’arsko

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.

18. DALSIE INFORMACIE

Dalsie informacie
Veterinarny lick moze byt’ predavany len autorizovanymi distribatormi.

| 19. | OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 20. | DATUM EXSPIRACIE

Exp {mm/rrrr}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu (polyetylénovy kontajner): 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu (blister): ihned’ spotrebovat’.

| 21. | CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
WORM STOP 50/144/200 mg tablety pre psy
2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje

U&inné latky:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Fenbendazolum 200 mg

7Zlté alebo Zltosedé, okruhle tablety s deliacou ryhou.
3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Na liecbu zmiesanych infekcii psov spdsobenych dospelymi plochymi a oblymi ¢ervami nasledovnych
druhov:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospelé a neskoré larvalne $tadia)

Machovce: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dospelé jedince)

Tenkohlavce: Trichuris vulpis (dospelé jedince)

Ploché ¢ervy: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, (dospelé jedince a neskoré
larvalne $tadia)

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na ucinné alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepodavat’ sucasne s veterinarnymi liekmi s obsahom derivatov piperazinu a/alebo organofosfatov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinat po ¢astom, opakovanom

pouziti antihelmintika prislusnej skupiny. V pripade podozrenia na nedostatocnt ucinnost’ je potrebné
poziadat’ veterinarneho lekara, ktory moéze odporucit’ laboratérne vySetrenie a na zaklade vysledkov
moze poradit/odporucit’ veterinarny liek s odlisnym mechanizmom ucinku. V pripadoch potvrdenych
monoinfekcii sposobenych cestodami alebo nematédami, by sa mal pouZzit' monovalentny veterinarny
liek proti cestddam alebo nematddam.

Blchy sit medzihostitelom a zdrojom pasomnice Dipylidium caninum. Napadnutie plochymi ¢ervami
sa modze opakovat’ pokial’ sa sucasne s lieCbou nevykona likvidacia medzihostitel'ov ako st blchy, mysi
a dezinfekcia prostredia.

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:
Aby sa znizilo riziko reinvazie, mali by sa vSetky zvierata chované spolo¢ne, liecit’ stiCasne.

Odporacame odstranit’ vylucené exkrementy, Cervy, clanky, vajicka a Casto Cistit’ a dezinfikovat’ zivotny
priestor pre zvierata.
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Pyrantel je potrebné davkovat’ opatrne psom s kachexiou.

Liecenie oslabenych a silne napadnutych jedincov (s viditeInymi parazitmi alebo ich ¢astami v truse)
by mal vykondvat' veterinarny lekdr po zhodnoteni rizika/prinosu pri pouziti veterinarneho lieku.
V takomto pripade veterinarny lekar méze odporucit’ nasledné vysSetrenie trusu a opdtovné osetrenie
veterinarnym liekom s vhodnym spektrom ucinku (tzn. v pripade invazie Ancylostoma caninum alebo
Toxocara canis pouzit’ veterinarny liek s nematocidnym u¢inkom).

Liecba zvierat mladsich ako 6 tyzdnov veku nie je nevyhnutna.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so znamou precitlivenostou na praziquantel, pyrantel embonatu alebo fenbendazol sa musia

vyhybat' kontaktu s veterinarnym lieckom. Po podani lieku si umyte ruky. Pocas liecby je potrebné
vykonat’ osobitné opatrenia — deti by sa nemali hrat’ s lieCenymi zvieratami, psy by nemali spavat’ so
svojimi majite'mi, najmi s det'mi niekol’ko dni po liecbe.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena v skorom Stadiu gravidity psov. Nepouzivat’ pocas
prvych Styroch tyzdinoch gravidity. Po tomto obdobi a pocas laktacie pouzivat’ len podl'a hodnotenia
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. U chovnych psov liek pouzivat’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepodavat’ sucasne so zli€eninami piperazinu vzhl'adom na fakt, ze antihelminticky u¢inok pyrantelu a
piperazinu moze mat’ antagonisticky t¢inok.

Nepodavat siCasne s organofosfatmi a  dietylkarbamazinom. Kvoli podobnému G¢inku
a toxikologickému charakteru nepouZzivat' antihelminitikum stc¢asne s morantelom a kombinaciami
morantelu.

Predavkovanie:

Pri podavani 5 nasobku davky pocas 3 dni neboli v klinickych Stadiach tykajucich sa tolerancie u
cielovych druhov zvierat zistené vyznamné klinické, hematologické a biochemické parametre.
Predavkovanie tymto veterinarnym lieckom sa méze objavit' len vel'mi zriedkavo z dévodu Sirokého
liecebného ucinku lieku.

V pripade objavenia sa priznakov toxického u¢inku z extrémneho predavkovania, by mala byt’ zahajena
symptomaticka liecba, ak je potrebna.

7. Neziaduce Gcinky
Pes
Zriedkavé Hnacka, zvracanie a traviace t'azkosti, strata
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 apetitu, zvySena aspartat-amino-transferaza
lieCenych zvierat) (AST)* a tizkost’.

e prechodne.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce uc¢inky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netéinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara.

Neziaduce u¢inky sa mézu oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu
zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:
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Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov 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 spésob podania lieku
Len na peroralne podanie.

Davkovanie:

Odportcana davka je 1 tableta/ 10 kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 5 mg/kg praziquantelu, 14,4 mg/kg
pyrantel embondtu a 20 mg/kg fenbendazolu).

Na beznt liecbu staci jednorazové podanie.

V pripade diagnostikovanej helmintozy je potrebné liecbu opakovat’ po 14 diioch. Na zaistenie podania
spravnej davky je potrebné stanovit’ hmotnost’ psa ¢o najpresnejsie.

Hmotnost’ psa (kg) Pocet tabliet (ks)
Steriata a malé psy

2-5 1/2

> 5-10 1

Stredné psy

>10-20 2

>20-30 3

Velké psy

> 30-40 4

Sposob podania:
Tablety podat’ celé, priamo peroralne alebo rozdrvené, zamieSané do krmiva. Zviera pocas lieCby moze

prijimat’ potravu.

Bezne sa u dospelych psov (vo veku nad 6 mesiacov) vykonava odCervenie kazdé 3 mesiace. Ak sa
majitel' zvierata nerozhodne pre pravidelné odcCervenie antihelmintikami, moznou alternativou je
vySetrenie stolice kazdé 3 mesiace. V niektorych konkrétnych pripadoch, napr. u laktujucich suk,
mladych psov (vo veku menej ako 6 mesiacov), alebo v utulkoch, méze byt frekvencia odCervenia
vys$Sia. V takom pripade sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom, aby ste stanovili postup pri
odcerveni. Po dlhsom podavani veterinarneho lieku sa odporuca konzultacia s veterinarnym lekarom,
ktory méze poradit’ zmenu veterinarneho lieku, aby sa minimalizovalo riziko vyskytu rezistencie
parazita.

9. Pokyn o spravnom podani

Tablety podat’ celé, priamo peroralne alebo rozdrvené, zamieSané do krmiva. Zviera pocas lieCby moze
prijimat’ potravu.

Bezne sa u dospelych psov (vo veku nad 6 mesiacov) vykonava odCervenie kazdé 3 mesiace. Ak sa
majitel' zvierata nerozhodne pre pravidelné odcCervenie antihelmintikami, moznou alternativou je
vySetrenie stolice kazdé 3 mesiace. V niektorych konkrétnych pripadoch, napr. u laktujucich suk,
mladych psov (vo veku menej ako 6 mesiacov), alebo v utulkoch, moéze byt frekvencia odCervenia
vysSia. V takom pripade sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom, aby ste stanovili postup pri
odcerveni.
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10. Ochranné lehoty
Netyka sa.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C na suchom mieste.

Chranit pred svetlom.

Nespotrebované kusky tabliet z blistra neuchovavat,, zlikvidovat.

Rozpolené tablety balené v polyetylénovom kontajneri uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo kontajneri.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu (polyetylénovy kontajner): 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu (blister): ihned” spotrebovat’.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
Veterinarny lieck nesmie kontaminovat vodné toky, pretoze praziquantel, pyrantel embonat
a fenbendazol mézu byt nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.

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

Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe 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 balenia

96/048/MR/15-S

Vnutorny obal: PVC/ALl blister alebo polyetylénovy kontajner.

Velkost balenia:

Kartonova skatulka s PVC/Alu blistrami s obsahom 1x2, 3x2, 1x10, 2x10, 10x10 a 20x10 tabliet.
Polyetylénovy kontajner s obsahom 200 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

06/2023
Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné tudaje
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje pre hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Pharma World Pharmaceuticals Kft.
Sz6fia u. 18.
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1068 Budapest’
Mad’arsko
Tel: +36 30 501 1484

Vyrobea zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Pernix Pharma Gyogyszergyarto Kft.
8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,
Kamilla u. 3. (0788/58 Hrsz.)

Mad’arsko

Ak potrebujete informécie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii.

17. Dalsie informacie

Veterinarny liek moze byt’ predavany len autorizovanymi distributormi.
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