PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRAZIMEX 46,9 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Praziquantelum 46,9 mg

Pomocné latky:
Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek
Glycerolformal
Propylenglykol

Ciry bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Ovce

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba parazitarniho onemocnéni ovci vyvolaného nasledujicimi organismy citlivymi
k 1éc¢ivé latce ptipravku:
Tasemnice: Moniezia expansa.

33 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
34 Zv1astni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitdrni zatézi nebo na riziku infekce
na zaklad¢ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého stada.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pfi uzivani 1éCivych latek ze stejné skupiny, zvySuje riziko
vzniku rezistence. V ramci stdda je udrzovani citlivych refugii (vinimavych jedinct parazitit) pro
snizeni tohoto rizika nezbytné. Je tfeba se vyhnout o$etfovani zaloZzenému na systematicky
intervalovém podavani a oSetfovani celého stada. Misto toho, pokud je to proveditelné, je tfeba
provadét osetfeni pouze vybranych jednotlivych zvitat nebo podskupiny (cilené selektivni oSetient).
To by mélo byt kombinovano s vhodnymi opatienimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé
konkrétni stado by mély byt vyzadany od odpovédného veterinarniho 1ékare.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat

Neuplatiiuje se.

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




Lidé se znamou precitlivélosti na prazikvantel nebo na kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize vyvolat podrazdéni kize a o¢i. Zabrante kontaktu veterinarniho
1é¢ivého piipravku s pokozkou, ofima a usty, véetné kontaktu kontaminovanych rukou s tsty a o€ima.
V piipad¢ ndhodného kontaktu s kiizi a o¢ima, omyjte ihned potiisnénou pokozku mydlem a vodou.
Potfisnéné o¢i vyplachnéte velkym mnozstvim ¢isté vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
lékatskou pomoc.

Zabrante nahodnému samopodani injekce. V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému I¢kafi.

Béhem nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem nekufte, nepijte a nejezte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Nelze vyloucit riziko pro vodni ekosystémy, a proto by osetfena zvifata neméla mit ptistup k vodnim
toktim po dobu 7 dni po oSetieni.

3.6 NeZadouci uc¢inky

Ovce:
Neznama cetnost Casta, n&kdy intenzivni, pfechodna
(z dostupnych idajii nelze urdit) kratkodoba bolestivost po s.c. podani'

! Tyto reakce zmizely bez oSetreni béhem I minuty.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nepouzivat u zvitat, ktera byla oSetfena organofosfaty 14 dnt pied anebo po oSetieni.
3.9 Cesty podani a davkovani

Pouze pro jednorazové, subkutanni podani.

Doporucend davka: 3,75 mg prazikvantelu/kg zivé hmotnosti, tj. 4,0 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/50 kg zivé hmotnosti.

Doporucené davky se podavaji pouze subkutanné, do zad v oblasti mezi lopatkami. Pfesdhne-li objem
davky do jednoho mista injekéniho podani 4 ml, mél by se rozdélit a aplikovat do dvou, popt. vice
ruznych mist.

Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud maji
byt zvifata oSetfena hromadné, mély by byt vytvoieny pfiméfené homogenni skupiny a v§em zvifatim
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Ptesnost davkovaciho zafizeni by méla byt diikladné kontrolovéna.

U infestaci parazitem Moniezia expansa by potieba a frekvence opakovaného osetfeni veterinarnim
lé¢ivym ptipravkem méla vychazet z odborné rady a méla by zohlediiovat mistni epidemiologickou
situaci a zZivotni styl zvifete.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek se podava pomoci automatické nebo jednordzoveé injekeni stiikacky.
Pouzivejte jenom sterilni stfikacku a jehlu (G 16, 15 nebo 20 mm). Pfi subkutdnnim podani je nutné se
presvédcit, zda davka pronikla kizi.

Nepropichujte zatku vice nez 4krat.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Prazikvantel ma Siroky prah bezpecnosti. Pfiznaky otravy nebyly u ovci zaznamenany.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12  Ochranné lhuty

Maso: 4 dny.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP52AA01
4.2 Farmakodynamika

Prazikvantel je cholinesterazovy antagonista, ktery paralyzuje pfenos nervovych vzruchti u tasemnic.
Vyvola okamzité tetanické kontrakce svalstva parazita a rychlou vakuolizaci syncytialniho tegumentu.
Antiparazitarni pisobeni prazikvantelu je ziejmé vyvolané modulaci propustnosti bunéénych
membran. Mechanismus piisobeni prazikvantelu na molekularni Grovni dosud nebyl dostatecné
popsan. Existuji také sekundarni ucinky véetné depolarizace tegumentu cestod, inhibice vychytavani
glukoézy a snizeni obsahu glykogenu.

4.3 Farmakokinetika

U ovci, po subkutannim podani prazikvantelu v davce 3,75 mg/kg z. hm. bylo dosaZzeno maximalni
koncentrace v plazmé (C,,.,) = 0,38 pg/ml béhem 0,5 hodiny (7,,.,.). Biologicky polo¢as eliminace z
plazmy (7},,) vypocteny elimina¢ni konstantou (Ke/) byl 1,45 hodiny. Plocha pod kiivkou byla
vypoctena z namétenych koncentraci prazikvantelu v plazmé. AUC ., byla 0,64 pg.h/ml. Hodnota
AUC ;5. byla 0,03 pg.h/ml a AUCy.) byla 0,67 pg.h/ml.

Prazikvantel je rychle metabolizovan v jatrech na hlavni metabolit 4-hydroxycyklohexyl derivat. Kromé
mateiské slouCeniny bylo identifikovano sedm metaboliti. Procentni pomér téchto metabolitd se v
ruznych tkanich pohyboval mezi 3 % a 13 %.

Prazikvantel je po subkutannim podani z téla zcela vylouc¢en do 24 hodin. Eliminovén je ve formeé
metabolitl. Prazikvantel se vylucuje hlavn€é moci, zbytek je vyloucen z téla vykaly.

5. FARMACEUTICKE UDAJE



5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

5.3 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.

54 Druh a sloZeni vnitFniho obalu

Injekéni lahvicka z ¢irého skla typu I o objemu 20 ml, 100 ml nebo 500 ml uzaviena brombutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich l1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravka

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL BIO, spol. s . o.

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/073/20-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30/11/2020

9, DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

2/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz

