SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HELM-EX flavour 50 mg/144 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1,tableta (770 mg) obsahuje:

U¢inné latky:

Praziquantelum 50,0 mg

Pyranteli embonas 144,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.
Sivobiele, ploché tablety s poliacou ryhou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba a prevencia infekcie vSetkymi druhmi pasomnic a oblych ¢ervov psov a Steniat:

- askaridie: Toxocara canis, Toxascaris leonina (zrelé aj nezrelé formy)

- ankylostomy: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (zrelé formy)

- pasomnice: Echinococcus species, Taenia species, Dipylidium caninum (zrelé aj nezrelé formy)
4.3 Kontraindikacie

Nie s zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Rezistencia parazitov voéi akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku.

Pocas liecby sa nevyzaduje hladovka ani Specialne dietetické opatrenie.

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

Po manipulacii s lickom umyt’ si ruky.
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Iné bezpecénostné opatrenia

Nie su.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Kvoli nizkej toxicite ma liek vysoky index bezpecnosti. Pri poddvani patnasobku odporucenej davky
neboli pocas bezpecnostnych skiisok zaznamenané Ziadne nepriaznivé klinické alebo biochemické
reakcie. Ani klinické studie nevykazali Ziadne neziaduce G¢inky.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie a znasky

Liek sa m6ze podavat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat’ sti€asne s piperazinom, ktory méze obmedzovat’ pésobenie pyrantelu. Ziadne iné
interakcie nie si zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Prazikvantel 5 mg, pyrantel embonat 14,4 mg na kg z.hm. (t.j. jedna tableta na 10 kg z.hm.)

Steniata a malé psy:

<2 kg z.hm. = Yatbl.
2—-5kgzhm. = 'tbl
5-10kgzhm. = 1tbl

stredné psy:
10-20 kg zhm. = 2 tbl.
20 -30 kg zhm. = 3tbl.

vel'ké psy:
30-40kgzhm. = 4tbl.
40 — 50 kg Z.hm. 5 thl.

Tablety sa mézu podédvat priamo alebo primieSané do krmiva. Odporaca sa podéavat’ pred kfmenim.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Predavkovanie lieckom je ojedinelé kvoli vel'mi dobrej znasanlivosti u cielového druhu zvierat. Ani pri
podani patnasobnej davky neboli dokazané ziadne toxické ucinky lieku.

Ak sa v pripade extrémneho predavkovania vyskytnu toxické reakcie, je nutné vykonat’ opatrenia
bezné pri intoxikacii.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: derivaty chinolinu a pribuzné latky, prazikvantel v kombinacii,

ATCvet. kod: QP52AAS51

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

PSeni¢ny Skrob

Povidon K 90

Mastenec (E 553 B)

Magnéziumstearat (E 470 B)

Pecetiova aroma

Susené kvasnice

6.2 Inkompatibility

Nepodavat sucasne s piperazinom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C v pdvodnom obale, na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylén/hlinikova folia v papierovej skatulke. Prilozena pisomna informacia pre pouZzivatel'ov.
Velkost balenia: 5 x 2 tablety

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LAVET Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapest, Otté u.14 Mad’arsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/007/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
31.1.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydava sa len na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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<['IDA’JE, KTORE MAJ(’J BYT UVEpENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}

1. NAZOV LIEKU

HELM-EX flavour 50 mg/144 mg tablety pre psy

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ucinné latky:

1 tableta (770 mg) obsahuje:

Praziquantelum 50,0 mg
Pyranteli embonas 144,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.

4. VEEKOST BALENIA

5x 2 tablety.

5. CIECOVY DRUH

Psy a Stenata.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Lie¢ba a prevencia infekcii vSetkymi druhmi pasomnic a oblych ¢ervov psov a $teniat:

- askaridie: Toxocara canis, Toxascaris leonina (zrelé aj nezrelé formy)

- ankylostomy: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (zrelé formy)

- pasomnice: Echinococcus species, Taenia species, Dipylidium caninum (zrelé aj nezrelé formy)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Jedna tableta/10 kg z.hm., peroralne.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

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

Nepodavat’ sti¢asne s piperazinom.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat pri teplote do 25°C v pdvodnom obale, na suchom mieste.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata <- vydava sa len na veterinarny predpis.>

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LAVET Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapest, Otté u.14 Mad’arsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/007/03-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HELM-EX flavour 50 mg/144 mg tablety pre psy

2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LAVET Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapest, Ott6 u.14 Mad’arsko

3. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

4. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
HELM-EX flavour 50 mg/144 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

LAVET Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapest, Ott6 u.14 Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HELM-EX flavour 50 mg/144 mg tablety pre psy

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

1 tableta (770 mg) obsahuje:

Praziquantelum 50,0 mg

Pyranteli embonas 144,0 mg

Sivobiele, ploché tablety s poliacou ryhou.
4. INDIKACIA(-E)

Liecba a prevencia infekcii vSetkymi druhmi pasomnic a oblych ¢ervov psov a Steniat:

- askaridie: Toxocara canis, Toxascaris leonina (zrelé aj nezrelé formy)

- ankylostomy: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (zrelé formy)

- pasomnice: Echinococcus species, Taenia species, Dipylidium caninum (zrelé aj nezrelé formy)

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Kvoli nizkej toxicite ma liek vysoky index bezpecnosti. Pri podavani patnasobku odporucenej davky
neboli pocas bezpe¢nostnych skiisok zaznamenané Ziadne nepriaznivé klinické alebo biochemické
reakcie. Ani klinické studie nevykazali zZiadne neziaduce G¢inky.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Prazikvantel 5 mg, pyrantel embonat 14,4 mg na kg z.hm. (t.j. jedna tableta na 10 kg z.hm.)
Stenata a malé psy:

<2 kg z.hm. = Yatbl.

2—-5kgzhm. = 'tbl

5-10kg zhm. = 1 tbl.

stredné psy:

10-20 kg zhm. = 2 tbl.
20 — 30 kg z.hm. 3 tbl.
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vel'ké psy:
30-40kgzhm. = 4tbl
40— 50 kg zhm. = 5tbl.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety sa mdzu podavat’ priamo alebo primieSané do krmiva. Odportaca sa podéavat’ pred kfmenim.
Pocas liecby sa nevyZzaduje hladovka ani Specialne dietetické opatrenie.

10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat pri teplote do 25°C v pdvodnom obale, na suchom mieste.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Predchadzat’ poddavkovaniu z dévodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku.

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinat po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Pouzitie v obdobi gravidity a laktacie:
Liek sa mozZe podavat’ pocas gravidity a laktacie.

Predavkovanie lickom je ojedinelé kvoli vel'mi dobrej znasanlivosti u cielového druhu zvierat. Ani
pri podani patnasobnej davky neboli dokdzané ziadne toxickée ucinky lieku.

Ak sa v pripade extrémneho predavkovania vyskytna toxické reakcie, je nutné vykonat’ opatrenia
bezné pri intoxikacii.

Po manipulacii s lickom umyt’ si ruky.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie:
Nepodavat stcasne s piperazinom, ktory méze obmedzit’ pdsobenie pyrantelu.
Ziadne iné interakcie nie st znadme.

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 5 x 2 tablety
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Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
Ing. MVDr. Jaroslav Cerméak
Biopharm Ltd.
Mierova 2
98 401 Lucenec
tel: 047/4331 692
0905158388
fax: 047/4331 692
e-mail:biopharmlc@stonline.sk
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