PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Frontcontrol wormer XL tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Praziquantelum 175 mg
Pyranteli embonas 504 mg (coz odpovida 175 mg pyrantelum)
Febantelum 525 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Sodna sil kroskarmelosy

Natrium-lauryl-sulfat

Aroma vepfového masa

Zluta podlouhla tableta s délici ryhou na obou stranach.
Tablety Ize délit na dvé stejné Casti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Dospéli psi: Lécba smiSenych infekci zptisobenych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druhti:
Hlistice:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a pozdni vyvojova stadia)

Méchovci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospélci)

Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci)

Tasemnice:

Tasemnice: Echinococcus spp. (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp. (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniaeformis), Dipylidium caninum (dospélci a vyvojova stadia)

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat soucasné se slouceninami piperazinu.
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Blechy jsou mezihostiteli Dipylidium caninum, bézné rozsiteného druhu tasemnic. Infekce
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tasemnicemi se s urcitosti znovu objevi, pokud nedojde k regulaci mezihostitelt, jako jsou blechy,
mysi atd.

Je nutno vyvarovat se nasledujicich postupti, protoze zvysuji riziko rozvoje rezistence, a nakonec
mohou vést k neucinné 1écbe:

o Prili$ casté a opakované pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny po delsi dobu.

. Poddavkovani z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti nebo chybného podani ptipravku.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Aby bylo zaruceno podéni spravné davky, musi byt co nejpresnéji stanovena ziva hmotnost.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned I¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

V zajmu dobré hygieny by si lidé, ktefi tablety podavaji pfimo psovi nebo je ptidavaji psim do
krmiva, méli nasledn€ umyt ruce.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

Dalsi opatieni:

Echinokokoéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. Protoze echinokokéza je onemocnéni podléhajici
hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvitat (WOAH), od pfislusného kompetentniho Gfadu je tfeba
ziskat konkrétni pokyny pro 1é¢bu, nasledny postup a ochranu osob.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Poruchy traviciho traktu (prijem, zvraceni)
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, | Letargie, anorexie, hyperaktivita

vcetné ojedinélych hlaseni):

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho l1€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

U ovci a potkanti byl prokazan teratogenni a¢inek pfisuzovany vysokym davkam febantelu. U fen

v rané fazi brezosti nebyly provedeny zadné studie. Pouziti tohoto piipravku béhem biezosti by mélo
nasledovat az po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékatem. Pouziti
neni doporuceno u fen béhem prvnich 4 tydnt biezosti. Nepiekracujte stanovenou davku pii 1écbé
btezich fen.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce
Nepouzivejte soucasné se slouceninami piperazinu, protoze anthelminticky ucinek pyrantelu

a piperazinu miize byt antagonisticky.
Soubézné pouziti s dalSimi cholinergickymi slou¢eninami mtize byt toxické.




3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podéni.

Doporucené davkovani: 15 mg febantelu /kg z.hm., 5 mg/kg pyrantelu (coz odpovida 14,4 mg/kg
pyrantel-embonatu) a 5 mg prazikvantelu /kg. Toto mnozstvi je ekvivalentni 1 tableté pfipravku
Frontcontrol Wormer XL na 35 kg Zivé hmotnosti.

Pstim o zivé hmotnosti zhruba 17,5 kg podejte ' tablety Frontcontrol Wormer XL.

Tablety I1ze podat ptfimo nebo zamichané do krmiva. Hladovka neni pied 1écbou ani po ni nutna.
Tablety 1ze délit na dvé stejné ¢asti.

Pokud hrozi riziko reinfekce, obrat’te se na veterinarniho 1ékafe ohledné potieby a frekvence
opakovaného podani ptipravku.
Aby bylo zaru¢eno podani spravné davky, musi byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Kombinace prazikvantelu, pyrantel-embonatu a febantelu je u psti dobfe snasena.
Ve studiich bezpecnosti bylo prokazano prilezitostné zvraceni po jednorazovém podani davky
presahujici Snasobné nebo vice doporucené davkovani.

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

Neuplatiiuje se
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AAS1
4.2 Farmakodynamika

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje anthelmintika ucinna proti gastrointestinalnim hlisticim a
tasemnicim. Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje nasledujici tii 1é¢ive latky:

1.  febantel, probenzimidazol,

2.  pyrantel-embonat (pamoat), derivat tetrahydropyrimidinu;

3. prazikvantel, ¢aste¢né¢ hydrogenovany derivat pyrazinoisochinolinu.

V této fixni kombinaci ptisobi pyrantel a febantel u pst proti vS§em vyznamnym druhtim nematod
(Skrkavky, méchovci a tenkohlavci). Spektrum ptisobeni pokryva zejména druhy Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum a Trichuris vulpis.

Tato kombinace ma synergicky ucinek v piipadé¢ méchovcti a febantel je uCinny proti 7. vulpis.
Spektrum ptisobeni prazikvantelu pokryva u psit vSechny dtlezité druhy tasemnic, zvlast¢ Taenia spp.,
Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis. Prazikvantel plisobi
proti vSem dospélciim a vyvojovym stadiim téchto parazita.

Prazikvantel je velmi rychle absorbovan povrchem parazita a nasledné distribuovan do celého téla
parazita. Studie in vitro i in vivo prokazaly, ze prazikvantel zptisobuje t€zké poSkozeni vnéjsiho obalu
parazita, které vede ke kontrakci a paralyze paraziti. Dochazi k témér okamzité tetanické kontrakci
svaloviny parazita a rychlé vakuolizaci syncycidlniho tegumentu. Tato rychla kontrakce je



vysvétlovana zménami v proudéni dvojmocnych kationd, zejména vapniku.

Pyrantel ptisobi jako cholinergni agonista. Jeho mechanismus plsobeni spociva ve stimulaci
nikotinovych cholinergnich receptort parazita zptisobujici spastickou paralyzu nematod, coz umozni
jejich vylouceni z gastrointestinalniho traktu.

V organizmu savct vznika z febantelu uzavienim cykli fenbendazol a oxfendazol. Prave tyto
chemické latky ptisobi anthelminticky inhibici polymerizace tubulinu. Tim se zabrani tvorbé
mikrotubultl, coZ vede k naruseni struktur nezbytnych pro normalni funkci helminta. ZvIasté je
ovlivnéna absorpce glukozy, coz vede k vyCerpani bunécného ATP. Parazit hyne na vycCerpani svych
energetickych zasob, k ¢emuz dochazi o 2-3 dny pozdé;ji.

4.3 Farmakokinetika

Peroralné podany prazikvantel je témét zcela absorbovan zazivacim traktem. Po absorpci je 1é¢ivo
distribuovano do vsech organti. Prazikvantel je metabolizovan na neaktivni formy v jatrech a vyloucen
zluci. Vice nez 95 % podané davky je vylouceno béhem 24 hodin. Vylouceny jsou jen zbytky
nemetabolizované¢ho prazikvantelu.

Po podani ptipravku psiim je maximalni koncentrace prazikvantelu v plazmé dosazena ptiblizné do
2,5 hodiny.

Pyrantel pamoat ma nizkou rozpustnost ve vodé, coz redukuje absorpci v zazivacim traktu a umoznuje
lé¢ivu dostat se do tlustého stieva, a plsobit tak na parazity ptfimo zde. Po absorpci je pyrantel pamoat
okamyzit¢ a témét zcela metabolizovan na neaktivni metabolity, které jsou rychle vylouceny moci.
Febantel je absorbovan relativn€ rychle a metabolizovan na né¢kolik metabolitd véetné fenbendazolu

a oxfendazolu, které pisobi anthelminticky.

Po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku psiim je maximalni koncentrace fenbendazolu

a oxfendazolu v plazmé dosaZena piiblizn€ do 7-9 hodin.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti zbylych polovin tablet: 14 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpet do blistru a uchovavejte v papirové krabicce.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Ptipravek je dostupny v téchto balenich:

Blistry vyrobené z PVC/PE/PCTFE s 20um tvrzenou hlinikovou f6lii s obsahem 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12,
14, 16, 18 nebo 20 tablet v jednom blistru.

Blistry jsou baleny v papirovych krabickach po 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36,
40, 42,44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116,
120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280, 300, 500 nebo 1000 tabletach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi 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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/003/24-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

23.2.2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

19. 6. 2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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

Plati pro velikosti baleni o poctu: 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64,
68,70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206,
208, 250, 280, 300, 500 nebo 1000 tablet.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro velikosti baleni o poctu: 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12 tablet.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

