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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tablety pro psy

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

50 mg Praziquantelum

144 mg Pyranteli embonas (odpovida 50 mg pyrantelum)

150 mg Febantelum

Tableta.

Zluta, kulata, plocha tableta s kiizovou délici ryhou na jedné strané.
Tabletu lze d¢lit na Ctvrtiny.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba smiSenych infekci hlisticemi a tasemnicemi nésledujicich druhti:

Hlistice:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci).

Méchovci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospélci).

Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci).

Tasemnice:

Tasemnice: Echinococcus spp. (Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis), Taenia spp.
(Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, Taenia taeniaeformis), Dipylidium caninum (dospélci).
5. Kontraindikace

Nepouzivat soucasné s piperazinovymi slou¢eninami.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Blechy slouzi jako mezihostitelé pro jeden bézné rozsiteny druh tasemnice — Dipylidium caninum.
Pokud nedojde k potlaceni mezihostiteli, jako jsou blechy, mysi apod., je zarucena opétovna
infestace pst tasemnicemi.
Infestace tasemnici je nepravdépodobna u stéiat mladsich 6 tydnti.
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Rezistence parazitd vici kterékoliv skupin€ anthelmintik se mulze vyvinout po Castém,
opakovaném pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

Je tieba se vyvarovat nasledujicich praktik, protoze zvysuji riziko vzniku rezistence a mohly by, v
koneéném dusledku, vést k neti¢inné 1é¢bé.
Strategie, kterym je zapotiebi se vyhnout, protoze by mohly vést ke zvySenému riziku vzniku
rezistence vici anthelmintikiim, zahrnuji:

- prilis Casté a opakované pouziti anthelmintik ze stejné skupiny po delsi ¢asové obdobi;

- poddavkovani.

Podezielé klinické pripady rezistence viuc¢i anthelmintikiim je tfeba dale vySetfit vhodnymi testy
(napft. test redukce poctu vaji¢ek v trusu). Pokud vysledky testu(ti) potvrzuji existenci rezistence na
konkrétni anthelmintikum, je nutné pouzit anthelmintikum pattici do jiné farmakologické skupiny
majici odliSny mechanismus uc¢inku.

Aby bylo zajisténo podani spravné davky, je tfeba stanovit Zivou hmotnost co nejpfesnéji.
Nepouzivat u pst mladsich nez 2 tydny anebo vazicich méné nez 3 kg.

Jakoukoliv nespotifebovanou rozdélenou tabletu je nutno zlikvidovat.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na kteroukoli lé¢ivou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1écivym ptipravkem.

Zabraiite vniknuti do o€i. V piipade vniknuti do o¢i proplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pii nakladani s ptipravkem zabraiite pfenosu z rukou do o¢i a z rukou do ust.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.
Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost:

Laboratorni studie s vysokymi davkami febantelu u ovci a potkanti prokazaly teratogenni
ucinky.

U psti nebyly provadény zadné studie v priab&hu Casné biezosti. Pouziti pfipravku béhem
btezosti by méelo byt v souladu s posouzenim terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékatem.

Feny by nemély byt léCeny beéhem prvnich 40 dnt

bfezosti.

Pti 1é¢bé biezich fen neptekracujte stanovenou davku.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Soub&zné pouzivani s jinymi slou¢eninami s cholinergnim ucinkem mtize ptisobit toxicky.
Tento pripravek by nemél byt podavan soucasné s jinymi latkami s cholinergnim u¢inkem.

Soucasné podavani sloucenin, které inhibuji aktivitu acetylcholinesterazy — ACE (napf.
organofosfaty), mize zvysit systémovy ucinek pyrantelu.

Nepouzivat soucasn¢ se slouCeninami obsahujicimi piperazin, protoze anthelminticky ucinek
pyrantelu a piperazinu mize byt antagonizovan.



Predavkovani:
Kombinace prazikvantelu, pyrantelu embondtu a febantelu je u psti dobie snasena. Ve studiich

bezpecnosti bylo po jednorazovém Snasobném a vy$sim prekroc¢eni doporucené davky pozorovano
obcasné zvraceni.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:

Neuplatiiuje se.

7. Nezadouci u¢inky

Psi:

Velmi vzacné Poruchy traviciho traktu (prijjem, zvracent)

(<1 zvite / 10 000 osettenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.
Tento ptipravek lze podavat psim piimo nebo skryté v potravé (v kusu masa, syru atd.). Doporucuje
se 1é¢it zvitata pred krmenim a hladovka pted 1é¢bou nebo po 1é¢b¢ neni nutna.

Doporucené davky jsou: 1 tableta na 10 kg zivé hmotnosti v jedné davce (5 mg prazikvantelu, 15 mg
febantelu a 14,4 mg pyrantel embonatu na kg zivé hmotnosti). Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

Stériata a mali psi

3-5 kg zivé hmotnosti 1/2 tablety
>5-10 kg zivé hmotnosti 1 tableta
Stiedni psi
>10-20 kg zivé hmotnosti 2 tablety
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>20-30 kg zivé hmotnosti 3 tablety

Velct psi
>30-40 kg zivé hmotnosti 4 tablety

V ptipade rizika recidivy infestace, porad’te se se svym veterinarnim Iékafem, pokud jde o potiebu

a frekvenci opakovaného podani.

9. Informace o spravném podavani

Tento ptipravek lze podavat psim piimo nebo skryté¢ v potravé (v kusu masa, syru atd.). Doporucuje

se 1é¢it zvitata pred krmenim a hladovka pted 1é¢bou nebo po 1é¢bé neni nutna.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavatejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti rozd€lenych tablet: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1écivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
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Velikosti baleni:

Papirovéa krabicka se 2 stripy po 10 tabletach.
Papirova krabicka s 10 stripy po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Kvéten 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci uéinky:

GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Cymedica, spol. s r.o.
Pod Nadrazim 308/24
268 01 Hofovice, Ceska Republika
tel.: +420 311 706 211
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