SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Banminth 21,62 mg/g pasta pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram obsahuje:

U¢inna latka:
7,5 mg pyrantelu, ¢o zodpoveda 21,62 mg pyrantel embonatu

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych AL xe s . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

zloZiek lieku
Metylparabén (E 218) 1,80 mg
Propylparabén (E 216) 0,20 mg
Alginat sodny (E 401)

Sorbitol 70%

Koloidny oxid kremicity

Cistena voda

Svetlozltd homogénna pasta.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Prevencia a liecba infekcii psov spdsobenych oblymi ¢ervami nachadzajicimi sa v lamene ¢reva:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma spp. a Uncinaria stenocephala.

3.3 Kontraindikacie
Nie su.
3.4  Osobitné upozornenia

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

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania veterinarneho lieku.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm:

Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou.
Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyt’ ruky a ostatné Casti tela, ktoré prisli do kontaktu
s veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo prislusSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v Casti 16 pisomnej informacie pre
pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:

Moéze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nepodavat sti¢asne piperazin.

3.9  Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouZitie.
Davka: 14,5 mg pyrantel embonatu zodpoveda 5 mg pyrantelu/kg z. hm.

Z tuby vytlacit’ 2 cm pasty (podl'a mierky na Skatulke) na kg z. hm.
Obsah 24 g tuby staci na odCervenie psa s hmotnostou 36 kg, obsah 10 g tuby staci na 15 kg Z. hm.
Liek sa aplikuje peroralne priamo alebo zamieSany do krmiva.

Program odcervenia :
1. Stetiata do 8 tyzdiov veku: Prva aplikacia vo veku 2 tyzdiiov, nasledujiica davka v 4., 6. a 8. tyzdni.
2. Steniata od 8. tyzdia veku: 1-krat mesaéne, t. j. 3., 4.; 5. a 6. mesiac veku.
3. Suky: 1-krat v obdobi pripustenia, tyzden pred porodom. Laktujuce suky: v 2., 4., 6., a 8 tyzdni
a po odstaveni spolu so Stefiatami.
4. Dospelé psy: odportca sa pravidelne dvakrat ro¢ne od veku 6 mesiacov.

Zacervenie oblymi ¢ervami alebo machovcami
Pokial’ st vyrazné klinické priznaky zacervenia, alebo je koprologicky dokazana pritomnost’ oblych
¢ervov alebo machovcov, odporaca sa veterinarny liek aplikovat’ dvakrat v odstupe dvoch tyzdiov.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Veterinarny liek je vel'mi malo toxicky a jeho predavkovanie by nemalo vyvolat’ Ziadne neziaduce
reakcie ani u Steniat ani u dospelych psov.
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3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QP52AF02

4.2 Farmakodynamika

Pyrantel embonat patri do skupiny tetrahydropyrimidinovych anthelmintik. Ma Siroké spektrum
ucinku proti vicsine gastrointestinalnych helmintov zvierat a I'udi:

- Toxocara canis

- Toxascaris leonina

- Uncinaria stenocephala

- Ancylostoma spp.

Pyrantel posobi ako agonista na acetylcholinovych (Ach) receptoroch svalovych buniek nematédov,
¢o vedie k neuromuskularnej blokade charakteristickej pre depolarizujuce latky. Tak dochadza

k spastickej paralyze helmintov a ich odstraneniu z hostitel'a. V odporu¢enych davkach je pyrantel
embonat G¢inny proti viac ako 90% dospelych a L4- larvalnych §tadii oblych ¢ervov u psov.

4.3  Farmakokinetika

Pyrantel embonat je relativne nerozpustny a slabo resorbovany z ¢riev. Bezpe¢nost’ lieku je vysoka;
akutna toxicita vyjadrena LDsp-predstavuje davku viac ako 7000 mg/kg, ¢o je 121-ndsobné
prekrocenie odporucenej davky. Ucinnost’ sa obmedzuje na parazity pritomné v crevnom limene.
Malé mnozstvo resorbovaného pyrantelu sa rychlo metabolizuje; tieto metabolity nemaju ziadny
toxicky vplyv na organizmus.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Neuchovavat’ v chladnicke ani mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikové tuby: 10 g, 24 g.
Vonkajsi obal papierova Skatul’ka.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/810/94-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23/12/1994

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Banminth 21,62 mg/g pasta pre psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje:
7,5 mg pyrantelu, ¢o zodpoveda 21,62 mg pyrantel embonatu

| 3. VEDKOST BALENIA

109
249

| 4. CIEEOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

Prevencia a liecba infekcii psov spdsobenych oblymi ¢ervami nachadzajicimi sa v limene Creva:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma spp. a Uncinaria stenocephala.

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznicke.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/810/94-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

HLINIKOVA TUBA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Banminth 21,62 mg/g pasta pre psy

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy gram obsahuje:
7,5 mg pyrantelu, ¢o zodpoveda 21,62 mg pyrantel embonatu

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Banminth 21,62 mg/g pasta pre psy

2. ZloZenie
Kazdy gram obsahuje:

U¢inna latka:

7,5 mg pyrantelu, ¢o zodpoveda 21,62 mg pyrantel embonatu
Pomocné latky:

Metylparabén (E 218) 1,80 mg

Propylparabén (E 216) 0,20 mg

Svetlozltd homogénna pasta.

Bt Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouzitie

Prevencia a liecba infekcii psov spdsobenych oblymi ¢ervami nachadzajicimi sa v limene Creva:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma spp. a Uncinaria stenocephala.

5. Kontraindikacie

Nie st zname.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Rezistencia parazitov vo¢i akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinut’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania veterinarneho lieku.

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

Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou.

Po manipulacii s veterinarnym lickom si umyt’ ruky a ostatné Casti tela, ktoré prisli do kontaktu s
veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ poéas gravidity a laktacie.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nepodavat sucasne piperazin.

Predavkovanie:
Veterinarny liek je vel'mi malo toxicky a jeho preddvkovanie by nemalo vyvolat’ Ziadne neziaduce
reakcie ani u $teniat ani u dospelych psov.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Nie su.

7. Neziaduce tucinky
Psy:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia: www.uskvbl.sk

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku

Peroralne.

Déavka: 14,5 mg pyrantel embonatu zodpoveda 5 mg pyrantelu/kg z. hm.

Z tuby vytlacit’ 2 cm pasty (podl'a mierky na Skatulke) na kg z. hm.

Obsah 24 g tuby sta¢i na odCervenie psa s hmotnost'ou 36 kg, obsah 10 g tuby sta¢i na 15 kg z. hm.
Liek sa aplikuje peroralne priamo alebo zamieSany do krmiva.

Program odcervenia :
1. Steniata do 8 tyzditov veku: Prva aplikacia vo veku 2 tyzdiiov, nasledujuca davka v 4., 6. a 8. tyzdni.
2. Stenata od 8. tyzdia veku: 1-krat mesaéne, t. j. 3., 4.; 5. a 6. mesiac veku.
3. Suky: 1-krat v obdobi pripustenia, tyZdeii pred pérodom. Laktujice suky: v 2., 4., 6., a 8. tyzdni
a po odstaveni spolu so Stenatami.
4. Dospelé psy: odportica sa pravidelne dvakrat rocne od veku 6 mesiacov.

Zacervenie oblymi ¢ervami alebo machovcami:
Pokial’ st vyrazné klinické priznaky zacCervenia, alebo je koprologicky dokézana pritomnost’ oblych
cervov alebo machovcov, odporutca sa liek aplikovat’ dvakrat v odstupe dvoch tyzdnov.

o Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te s veterindrnym lekdrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/810/94-S

Velkost balenia: 10 g, 24 g

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov
Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie

https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
03/2023

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko
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