SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CANIVERM peroralni pasta
2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml pasty obsahuje:
Lécivé latky:

Fenbendazolum 75 mg
Pyranteli embonas 72 mg
Praziquantelum 25 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E 320) 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni pasta.
Zlutohnéda pasta s patrnymi hnédymi ¢asticemi aromatu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Onemocnéni zpiisobena helminty psti a ko¢ek (Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis, Echinococcus granulosus,
Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp., Multiceps multiceps, Mesocestoides

spp.).

4.3 Kontraindikace

Oc¢ni cysticerkéza a spinalni neurocysticerkdza. Poskozeni jater.

Nepodavat soucasné s ptipravky na bazi piperazinu, ptipadné jinymi antiparazitiky.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Rezistence parazitd vici kterékoliv skupiné anthelmintik se miize vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

U bfezich fen je tfeba piesné dodrzovat ddvkovani.

Ptipadné nezadouci ucinky je nutno konzultovat s veterinarnim lékarem.

Ptipravek se nesmi aplikovat zvitatiim, kterd projevuji ptiznaky jiného nez stfevniho parazitarniho
onemocnéni.

Predchazejte poddavkovani z divodu nespravného uréeni zivé hmotnosti ¢i nespravnym podanim 1éku.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které poddvaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim
Pripravek mutze zpisobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a ocima.
V piipadé nahodného potiisnéni oplachnéte zasazené misto proudem Cisté vody. V piipadé nahodného




poziti nebo zasazeni o¢i vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati.

Tehotné Zeny a lidé se zndmou precitlivélosti na fenbendazol, pyrantel, prazikvantel nebo na nékterou
z pomocnych latek by méli podavat veterinarni 1é¢ivy pfipravek obezietné.

Pii nakladani s veterindrnim lé¢ivym piipravkem (zejména v chovech s vétsim poctem pst) by se mély
pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z gumovych nebo latexovych rukavic.

Pi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Echinokokéza ptedstavuje nebezpeci pro Clovéka a podléhd povinnosti hlaSeni Sveétové organizaci
pro zdravi zvifat (WOAH). V pfipadé vyskytu echinokokozy je nutno dodrzovat zvlastni pokyny
pro 1écbu, sledovani a zajisténi bezpecnosti osob. Konzultujte s parazitology nebo parazitologickymi
ustavy.

Drlibezi aroma s kvasnicemi obsahuje dritbezi bilkovinu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Do n¢kolika hodin po aplikaci se mize objevit hypersalivace, vomitus, kasovita stolice, koptivka,
pfipadné zvysena teplota. Jedna se o reakci na uvoliiované bilkoviny z odumirajicich helminti, nejedna
se o reakci na lécivo.

Pripravek muze zplsobit ospalost zvifete.

4.7 Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezost:
U biezich fen je tieba ptesn¢ dodrzovat davkovani.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nepodavat soucasné s pripravky na bazi piperazinu, pripadné jinymi antiparazitiky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Peroralni podani.

Déavkovani:
Doporucend davka je 15 mg fenbendazolu, 14,4 mg pyrantelu-embonatu a 5 mg prazikvantelu na 1 kg
Z. hm., tj. 1 ml pasty na 5 kg z.hm.

Kocka:
- 0,5 ml pasty na 0,5-2 kg z. hm.
- 1 ml pasty na 2,1-5 kg Z. hm.

Pes:

- 0,5 ml pasty na 0,5-2 kg z. hm.

- 1 ml pasty na 2,1-5 kg Z. hm.

- déle 1 ml pasty na kazdych 5 kg z. hm.

Aplikator je tfeba pfizplisobit vypocitané davce dle vySe uvedeného schématu nastavenim krouzku
na prislusné misto pistu: Drzte pist stiikacky, ryhovany davkovaci kruh otaCenim posuiite po pistu tak,
aby spodni hrana kruhu byla v zakrytu s ryskou pozadovaného objemu.

Ujistéte se, Ze zvife nema v tlam¢ zadné zbytky potravy. Odstraite uzaver aplikatoru, vlozte jej do tlamy
a naneste pastu na koten jazyka. Po aplikaci okamzité na n€kolik vtefin zvednéte hlavu zvifete a ujistéte
se, ze zvite davku spolklo.

Nepodavat soucasné s mlécnou potravou.



Davka se podava jednorazove.
U mlad’at se doporucuje odCervovat od 3. do 12. tydne staii jednordzove v intervalu 3 tydnt a pak
pravidelné kazdé 3 mésice.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Desetinasobné zvysena ddvka nema vedlejsi ti€inky na cilova zvirata.

4.11 Ochranné lhuty
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Anthelmintika, benzimidazoly a ptibuzné substance
ATCvet kod: QP52AC30

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol patii do skupiny benzimidazolovych derivatt.

Fenbendazol je latka se Sirokym spektrem UcCinnosti na nematody, na plicni helminty, na nékteré
tasemnice a cestody.

Fenbendazol je pfijiman helminty ordln¢ a jeho ptisobeni spociva v blokadé polymerizace strukturalniho
proteinu tubulinu uvnitf nervovych axonl a tim u parazita dochazi k naruSeni transportnich funkci
absorpc¢nich bunék. Pisobi proti dospélctim a vyvojovym formam citlivych helminta.

Pyrantel -embonat je derivat tetrahydropyrimidinu.

Jedna se o Sirokospektralni anthelmintikum, vysoce u¢inné pii 1é¢b¢ infekei vyvolanych Toxocara canis,
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum. Pyrantel -embonat
je stfedné UCinny proti obéma druhiim meéchovce, ale uz méné proti N. americanus. Nepisobi
na trichuriézu ani na strongyloid6zu. Plisobi jako antagonista na nikotinovych cholinergnich receptorech
v gangliich, a tim dochazi ke spastické neurosvalové paralyze Cervii.

Pyrantel -embonat plisobi proti nezralym i dospélym formam citlivych helmintli ve stfevé, neptisobi
vSak na migrujici stadia ve tkanich. Pyrantel neplisobi vermicidné ani ovocidné.

Prazikvantel je synteticky isochinolin-pyrazinovy derivat, slabé rozpustny ve vode¢.

Ojedinglé spektrum ucinku se projevuje tim, ze je ucinny v 1é¢bé schistosomalnich infekei a soucasné
pusobi proti motolicim a tasemnicim. Neptsobi na Fasciola hepatica a pti hydatidoze.

Prazikvantel zvySuje propustnost bunéénych membran pro vapnikové ionty a v diisledku toho dochazi
u parazita ke svalovym kontrakcim. Zpisobuje svalovou paralyzu depolarizaci inhibici cholinesterazy
neuromuskularni desticky.

Pisobi vakuolizaci a rozpad tegumentu a parazit odumira. I kdyz se prazikvantel vstiebava
do F. hepatica, k Zzadné reakci u tohoto parazita nedochdzi. U schistosomovych infekei zvirat
prazikvantel pisobi na adultni i juvenilni stadia parazitt.

Kombinace uc¢innych latek febantelu (jako prodrug fenbendazolu) a pyrantel-embonatu vykazuje
vyrazny synergicky efekt. Zatimco samotny pyrantel-embondt dosahuje ucinnosti maximalné 75 %
a samotny febantel 45 %, kombinace obou jmenovanych latek dosahuje Gi¢innosti ptes 90 %.

Dalsi zvySeni ti€innosti pti od¢ervovani je zptisobeno tim, Ze vSechny tii u¢inné latky spolu dohromady
pokryvaji §irsi spektrum parazitt.

5.2 Farmakokinetické udaje

Fenbendazol se pomalu vstfebava z traviciho traktu a maximalni koncentrace v krevni plazmé zvitat se
dosahuje v zavislosti na velikosti podané davky. Davka: 5 mg/kg z.hm. - 24 hod. 100-150 mg/kg z.hm.
- nékolik hodin. Vylucovani fenbendazolu a jeho metabolitli z organismu probiha hlavné stolici, moci
se vylouci pouze cca 10 % latky.

Pyrantel-embonat se slabé vsttebava z traviciho stroji a maximalni hladiny v krevni plazmé se dosahuje
béhem 1-3 hodin. Témét polovina aplikované davky se nezménéna vylucuje stolici a méné nez 15 %
davky se vylucuje v nezménéné formé nebo ve formé metabolitli moci.

Prazikvantel se rychle vstfebava a jeho biologickd dostupnost po peroralnim podéani je asi 80 %.
Maximalnich koncentraci nezménéného 1é¢iva v séru se dosahuje za 1-3 hodiny po podani terapeutické
davky. Koncentrace prazikvantelu v mozkomi$nim moku ¢ini jen 14-20 % hodnot zjisténych v krevni



plazmé. Koncentrace u€inné latky v zluci je téméf trojnasobné vyssi nez koncentrace ve venozni krvi.
VéEtsi cast 1éciva se v prubéhu prvni pasdze jatry rychle metabolizuje na inaktivni mono
a polyhydroxylové produkty. Plazmaticky polocas rozpadu prazikvantelu je 1-1,5 hodiny, zatimco
polocas rozpadu hlavnich metaboliti jsou 4-6 hodin. Vylu¢ovani probiha pievazné ledvinami ve formé
metabolitl. Behem 24 hodin se vylouci 70 % podané davky, 80 % se vylouci do 4 dnd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol (E 320)
Sukralosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Dimetikon

Drtibezi aroma s kvasnicemi

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vnitini obal:

Aplikator na 4 ml: bily LLDPE aplikator s PS pistem s vyznac¢enymi ryskami dle télesné hmotnosti
opatteny HDPE krytkou a PP davkovacim prstencem.

Aplikator na 12 ml obsahujici 10 ml ptipravku: bily HDPE aplikator s HDPE pistem s vyznacenymi
ryskami dle télesné hmotnosti opatteny HDPE krytkou a PP davkovacim prstencem.

Vn¢éjsi obal a velikost baleni:

Papirova krabice s 1 nebo s 10 aplikatory.
1 x4ml

1x10ml

10 x 10 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinidrniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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