SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Wellplus ochutené tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Febantelum 150 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tablety.

Svetlozlté okruhle tablety s hnedymi bodkami.

Tablety je mozné rozdelit’ na dve alebo Styri rovnaké Casti.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na lie¢bu zmiesanych infekcii nasledujucimi druhmi oblych a plochych ¢ervov u psov a Steniat:
Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospelé a neskoré nedospelé formy)
Machovce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospelé formy)

Pasomnice: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,
Taenia spp., Multiceps multiceps (dospelé aj nedospelé formy).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ sibezne so zlu¢eninami piperazinu.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€inné latky alebo na niektoré pomocné latky.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Blchy sluzia ako medzihostitel’ jednej, bezne sa vyskytujucej pasomnice — Dipylidium caninum.
Nakaza pasomnicou sa iste objavi znovu v pripade, Ze nebola vykonana eliminacia medzihostitel'ov,
ako st blchy, mysi atd’.

Nékaza pasomnicou je nepravdepodobna u Steniat mladSich ako 6 tyzdnov.

Voci akejkol'vek triede anthelmintik sa méze vyvinit rezistencia parazitov po ¢astom, opakovanom
pouziti anthelmintika prislusne;j triedy.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomni
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti umyt ruky.

Iné bezpe¢nostné opatrenia

Echinokokoéza predstavuje riziko pre ¢loveka. Ide o ochorenie, ktoré podliecha oznamovacej povinnosti
Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), preto je potrebné pri liecbe, naslednom sledovani a
ochrane o0s6b postupovat’ podla Specifickych postupov vydanych prislusnou kompetentnou autoritou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa m6zu vyskytnit’ mierne a prechodné poruchy zazivacieho traktu,
ako je zvracanie a / alebo hnacka. V jednotlivych pripadoch mézu byt tieto priznaky sprevadzané
nespecifickymi priznakmi, ako je letargia, anorexia alebo hyperaktivita.

.Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Teratogénne ucinky prisudzované vysokym davkam febantelu boli hlasené u oviec a potkanov.
Neboli vykonané Ziadne $tadie u psov v ranych fazach gravidity.

Pouzivat’ pocas gravidity len na zaklade hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Neodporuca sa pouzivat’ tento liek pocas prvych 4 tyzdiov gravidity.

Pri liec¢be gravidnych suk nepresiahnut’ uvedenu davku.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stbezné podanie s inymi cholinergnymi zli¢aninami moze viest' k toxicite. Uinok u¢innych latok
s acetylcholinesterazovou aktivitou (napr. organofosfatovych zli¢enin) sa moéze zvysit. Osobitné
vlastnosti piperazinu (neuromuskularna paralyza parazitov) moze antagonizovat’ i¢inok pyrantelu
(spastické paralyza parazitov).

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Peroralne podanie.

Déavkovanie

Odporucané davky su:15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantel embonatu a 5 mg praziquantelu na kg Zivej
hmotnosti. To zodpoveda 1 tablete na 10 kg zivej hmotnosti.

Tablety mozno podl'a potreby rozdelit’ na polovice/Stvrtiny.

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné.

Napriklad pes so Zivou hmotnost'ou
- 2,5 kg dostane Y tablety



- 5,0 kg dostane % tablety
- 10 kg dostane 1 tabletu

- 15 kg dostane 1 ' tablety
- 20 kg dostane 2 tablety

- 30 kg dostane 3 tablety
atd’.

Stenata sa maju liedit' vo veku 2 tyzdiiov a kazdé 2 tyzdne az do veku 12 tyzditov. Potom by mali byt
preliecené v 3-mesacnych intervaloch. Odporuaca sa lieCit’ suky sti¢asne so Steniatami. Liek nie je

urceny na pouzitie u psov s hmotnost’ou nizsou ako 2,5 kg.

Na rutinné od¢ervenie sa musi dospelym psom podavat’ kazdé 3 mesiace. Na rutinné oSetrenie sa
odportca jedna davka. V pripade silnej nakazy oblymi c¢ervami sa davka musi zopakovat’ po 14 dnioch.

Tablety sa mézu podat’ psovi priamo alebo v krmive. Pred liecbou ani po nej nie je nutné hladovanie.

V pripade rizika opakovanej ndkazy je potrebné vyhladat’ odbornu radu veterinarneho lekara k
pripadnej potrebe a frekvencii opakovaného podania.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Kombinacia praziquantelu, pyrantel embonatu a febantelu je u psov dobre tolerovana. V §tadiach
bezpecnosti spdsobila jednotliva davka v mnozstve 5-nasobku odporacanej davky alebo vicsom
prilezitostné vracanie.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antihelmintika
Koéd ATCvet: QP52AC55

51 Farmakodynamické vlastnosti

Tento liek obsahuje antihelmintika G¢inné proti oblym ¢ervom a plochym ¢ervom
V gastrointestinalnom trakte.

Tento liek obsahuje nasledovné tri uc¢inné latky:

1. Febantel, probenzimidazol
2. Pyrantel embonat (pamoat), derivat tetrahydropyrimidinu
3. Praziquantel, Ciastocne hydrogenovany pyrazinoizochinolinovy derivat

V tejto fixnej kombinacii pyrantel a febantel a¢inkuja proti vSetkym znamym nematdédam (Skrkavkam,
machovcom a bi¢ikovcom) u psov. Spektrum aktivity pokryva najma druhy Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala a Ancylostoma caninum. Tato kombinacia vykazuje
synergickl G¢innost’ v pripade machovcov.

Spektrum uc¢inku praziquantelu pokryva vSetky dolezité druhy pasomnic u psov, najméa Taenia spp.,
Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis. Praziquantel G¢inkuje
proti vSetkym dospelym aj nedospelym formam tychto parazitov.

Praziquantel sa vel'mi rychlo absorbuje povrchom parazita a distribuuje v jeho tele. V studiach in vitro
aj v in vivo sa ukazalo, Ze praziquantel sposobuje vazne poskodenie integumentu parazita, ¢o sposobi



kontrakcie a paralyzu. Nastane takmer okamzita tetanicka kontrakcia svalstva parazita a rychla
vakuolizacia syncytialneho tegumentu. Tieto rychle kontrakcie su vysvetlené zmenami v toku
dvojmocnych kationov, najmé vapnika.

Pyrantel u¢inkuje ako cholinergny agonista. Jeho mechanizmus ucinku spociva v stimulécii
nikotinovych cholinergnych receptorov parazita, vyvolava spasticku paralyzu nematod a tym
umoziiuje ich odstranenie z gastrointestindlneho traktu peristaltikou.

U cicavcov febantel uzatvori kruh, pricom vznikaji metabolity fenbendazol a oxfendazol. Prave tieto
chemické latky vykazuju antihelminticky Gc¢inok, ktory spociva v inhibicii polymerizacie tubulinu.
Tym sa zabrani tvorbe mikrotubulov, o vedie k naruseniu Struktar potrebnych pre normalne
fungovanie helmintov. Absorpcia glukézy je ovplyvnena, ¢o vedie k deplécii ATP v bunkach. Parazit
uhynie na vycerpanie energetickych rezerv po 2 — 3 dioch.

5.2 Farmakokinetické udaje

Peroralne podany praziquantel je takmer uplne absorbovany z intestinalneho traktu. Po absorpcii je
ucinna latka distribuovana do vsetkych organov. Praziquantel sa metabolizuje na inaktivne formy v
peceni a je vyluovany zl¢ou. Do 24 hodin sa vylaéi az 95 % podanej davky. Vylu€uju sa len stopy
nemetabolizovaného praziquantelu.

Pamoatova sol’ pyrantelu je slabo rozpustna vo vode. Tato vlastnost’ redukuje absorpciu z ¢reva a
umoziuje lie¢ivu prejst’ do hrubého ¢reva, kde je Gc¢inny proti parazitom. Po vstrebani je pyrantel
pamoat rychlo a takmer Uiplne metabolizovany na inaktivne metabolity, ktoré s vyluc¢ené mocom.

Febantel sa relativne rychlo metabolizuje na niekol’ko metabolitov vratane fenbendazolu a
oxfendazolu, ktoré maju antihelminticky ti¢inok.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kukuri¢ny skrob

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Povidon K29/32

Stearan horecnaty

Laurylsulfat sodny

Koloidny oxid kremiéity bezvody
Maisova prichut’

6.2 Zavainé inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 15 dni

Cas pouzitel'nosti po rozdeleni tablety na polovice alebo Stvrtiny: 15 dni

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Rozdelené Casti tablety vratit’ do otvoreného blistrového balenia.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’a obsahujica 1 PVC/PVDC hlinikovy blister s 2 tabletami.

Kartonova skatul’a obsahujiica 1 PVC/PVDC hlinikovy blister s 10 tabletami.

Kartonova skatul’a obsahujtica 2 PVC/PVDC hlinikové blistre s 10 tabletami, celkom 20 tabliet.
Kartonova skatul’a obsahujica 5 PVC/PVDC hlinikovych blistrov s 10 tabletami, celkom 50 tabliet.
Kartonova skatula obsahujuca 10 PVC/PVDC hlinikovych blistrov s 10 tabletami, celkom 100 tabliet.
Kartonova skatul’a obsahujtica 30 PVC/PVDC hlinikovych blistrov s 10 tabletami, celkom 300 tabliet.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
DIVASA - FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB - VIC

Barcelona
Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)
96/009/DC/14-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 06/03/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Wellplus ochutené tablety pre psov
Praziquantelum,Pyranteli embonas, Febantelum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Febantelum 150 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Tablety
Tablety je mozné rozdelit’ na dve alebo Styri rovnaké Casti.

4. VELKOST BALENIA

2 tablety
10 tabliet
20 tabliet
50 tabliet
100 tabliet
300 tabliet

| 5.  CIEEOVY DRUH

Psy

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
Peroralne podanie.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE




EXP {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 15 dni
Cas pouzitel'nosti po rozdeleni tablety na polovice alebo Stvrtiny: 15 dni

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNA(E!«]NIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona, Spanielsko

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/009/DC/14-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze: {Cislo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Wellplus ochutené tablety pre psov
Praziquantelum,Pyranteli embonas, Febantelum

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Divasa-Farmavic S.A.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

¢. sarze: {Cislo}

| 5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Wellplus ochutené tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB - VIC

Barcelona, Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Wellplus ochutené tablety pre psov
Praziquantelum,Pyranteli embonas, Febantelum

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda tableta obsahuje:
U¢inna latka:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Febantelum 150 mg

SvetlozIté okruhle tablety s hnedymi bodkami.
Tablety je mozné rozdelit’ na dve alebo Styri rovnaké Casti.

4, INDIKACIA(-E)

Na lie¢bu zmieSanych infekcii nasledujucimi druhmi oblych a plochych ¢ervov u psov a Steniat:
Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospelé a neskoré nedospelé formy)

Machovce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospelé formy)

Pasomnice: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,
Taenia spp., Multiceps multiceps (dospelé aj nedospelé formy).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ sibezne so zlu¢eninami piperazinu.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektoré pomocné latky.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa m6zu vyskytnit’ mierne a prechodné poruchy zazivacieho traktu,

ako je zvracanie a / alebo hnacka. V jednotlivych pripadoch mézu byt tieto priznaky sprevadzané
nespecifickymi priznakmi, ako je letargia, anorexia alebo hyperaktivita.

.Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).



Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne podanie.

Davkovanie

Odporucané davky su:15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantel embonatu a 5 mg praziquantelu na kg Zivej
hmotnosti. To zodpoveda 1 tablete na 10 kg Zivej hmotnosti.

Tablety mozno podl'a potreby rozdelit’ na polovice/Stvrtiny.

Napriklad pes so zivou hmotnost'ou
- 2,5 kg dostane Y tablety

- 5,0 kg dostane Y4 tablety

- 10 kg dostane 1 tabletu

- 15 kg dostane 1 ' tablety

- 20 kg dostane 2 tablety

- 30 kg dostane 3 tablety

atd’.

Steiata sa maju lie¢it’ vo veku 2 tyzdiov a kazdé 2 tyzdne aZ do veku 12 tyzditov. Potom by mali byt
prelie¢ené v 3-mesacnych intervaloch. Odporuaca sa lieCit’ suky sucasne so Stenatami. Liek nie je

uréeny na pouzitie u psov s hmotnost’ou nizSou ako 2,5 kg.

Na rutinné od¢ervenie sa musi dospelym psom podavat’ kazdé 3 mesiace. Na rutinné osetrenie sa
odportca jedna davka. V pripade silnej nakazy oblymi ¢ervami sa davka musi zopakovat’ po 14 dnoch.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ ziva hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné.
Tablety sa mézu podat’ psovi priamo alebo v krmive. Pred lieCbou ani po nej nie je nutné hladovanie.

V pripade rizika opakovanej nakazy je potrebné vyhl'adat’ odbornt radu veterinarneho lekara k
pripadnej potrebe a frekvencii opakovaného podania.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete alebo skatuli po EXP.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Rozdelené Casti tablety vratit’ do otvoreného blistrového balenia.
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 15 dni
Cas pouzitel'nosti po rozdeleni tablety na polovice alebo Stvrtiny: 15 dni

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Blchy sluzia ako medzihostitel’ jednej, bezne sa vyskytujucej pasomnice — Dipylidium caninum.
Nakaza pasomnicou sa iste objavi znovu v pripade, Ze nebola vykonana eliminacia medzihostitel'ov,
ako st blchy, mysi atd’.

Nakaza pasomnicou je nepravdepodobna u Steniat mladsich ako 6 tyzdnov.

Voci akejkol'vek triede anthelmintik sa méze vyvinit rezistencia parazitov po castom, opakovanom
pouziti anthelmintika prislusnej triedy.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

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

Po pouziti umyt ruky.

Iné bezpecnostné opatrenia

Echinokokdéza predstavuje riziko pre ¢loveka. Ide o ochorenie, ktoré podlieha oznamovacej povinnosti
Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), preto je potrebné pri liecbe, naslednom sledovani a
ochrane 0s6b postupovat’ podl'a Specifickych postupov vydanych prislusnou kompetentnou autoritou.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky:

Teratogénne ucinky prisudzované vysokym davkam febantelu boli hlasené u oviec a potkanov.
Neboli vykonané Ziadne §tadie u psov v ranych fazach gravidity.

Pouzivat’ pocas gravidity len na zaklade hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Neodporuca sa pouzivat’ tento liek pocas prvych 4 tyzdiov gravidity.

Pri liecbe gravidnych suk nepresiahnut’ uvedenu davku.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Stbezné podanie s inymi cholinergnymi zli¢aninami moze viest' k toxicite. Uginok u¢innych latok
s acetylcholinesterazovou aktivitou (napr. organofosfatovych zlucenin) sa moze zvysit'. Osobitné
vlastnosti piperazinu (neuromuskularna paralyza parazitov) mdze antagonizovat’ ¢inok pyrantelu
(spasticka paralyza parazitov).

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

Kombinacia praziquantelu, pyrantel embonatu a febantelu je u psov dobre tolerovana. V studiach
bezpecnosti spdsobila jednotliva davka v mnozstve 5-nasobku odporacanej davky alebo vicsom
prilezitostné vracanie.

Inkompatibility
Neuplatiiuje sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Kartonova skatul’a obsahujiica 1 PVC/PVDC hlinikovy blister s 2 tabletami.

Kartonova skatul’a obsahujica 1 PVC/PVDC hlinikovy blister s 10 tabletami.

Kartonova skatul’a obsahujtiica 2 PVC/PVDC hlinikové blistre s 10 tabletami, celkom 20 tabliet.
Kartonova skatula obsahujuca 5 PVC/PVDC hlinikovych blistrov s 10 tabletami, celkom 50 tabliet.
Kartonova skatul’a obsahujtica 10 PVC/PVDC hlinikovych blistrov s 10 tabletami, celkom 100 tabliet.
Kartonova skatul’a obsahujtica 30 PVC/PVDC hlinikovych blistrov s 10 tabletami, celkom 300 tabliet.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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