B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
GALCES PLUS XL tableta pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
PHARMAGAL, s. r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GALCES PLUS XL tableta pro psy
Febantelum, pyranteli embonas, praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:
Léciva(é) latka(y):

Febantelum 375,0 mg
Pyranteli embonas 360,0 mg (odpovida 125 mg pyrantelum)
Praziquantelum 125,0 mg

Kulata nazloutla tableta s d€lici ryhou. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
4. INDIKACE

Parazit6zy pst vyvolané hlisticemi a tasemnicemi Toxascaris leonina, Toxocara canis (dospélci a
pozdni vyvojova stadia), Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis (dospélci),
Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Taenia spp. a Dipylidium caninum (dospélci a
vyvojova stadia).

5. KONTRAINDIKACE
Nepodavat soucasné s piperazinovymi piipravky.
6. NEZADOUCI UCINKY

Z4dné nezadouci u¢inky nebyly hlaseny.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich G€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni G¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1€kafi.

Nezadouci ug¢inky muizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.



8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Jen pro jednorazové peroralni podani.

Doporucené davkovani: 15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu-embonatu a 5 mg prazikvantelu na 1 kg
z.hm., tj. 1 tableta na 25 kg zivé hmotnosti.

Tablety se mohou podavat ptimo pstim na koten jazyka nebo v krmivu (s pamlskem).

Vyhladovéni pted nebo po 1é€bé neni nutné.

Kojici feny by mely byt 1éCeny soucasn¢ se §ténaty [éCenymi veterinarnim léCivym pripravkem
GALCES Plus tablety pro psy.

Pravidelné od¢erveni psti by mélo byt provadéno kazdé téi mesice na zéklad¢ koprologického
vySetfeni.

V piipadé silné infekce skrkavkami je nutné 1é€bu zopakovat po 14 dnech.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a
sacku po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  ZVLASTNI UPOZORNEN]
Zvl14astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Rezistence paraziti vii€i kterékoliv skupiné anthelmintik se miize vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

U sténat a dospélych pst nejsou nutna dietni opatieni.

Blechy jsou mezihostitelem tasemnice Dypylidium caninum. Opétovné zamofeni tasemnicemi se
urcité znovu objevi, jestlize nebudou potlaceni mezihostitelé, kterymi jsou blechy.

Pfedchazejte poddavkovani z ditvodu nespravného urceni zivé hmotnosti ¢i nespravnym podanim
1éku.

Podani ptipravku proti hlistiim u biezich zvifat konzultujte s veterinarnim Iékatrem.

Pti 1éCbé biezich fen neprekracujte uvedenou davku.

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se zndmou precitlivélosti na fenbendazol, pyrantel, prazikvantel nebo na nékterou z pomocnych
latek by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pripravek muze zpisobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabrante kontaktu piipravku s pokozkou a ocima.
V ptipadé€ potiisnéni ktize nebo oci oplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody. V piipadé nahodného




poziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost:
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s dalSimi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nepodavat soucasné s piperazinovymi ptipravky a organofosfatovymi ektoparazitiky.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Ptipravek je psy dobie snaSen. Podani doporuc¢ené davky ani tii az pétindsobné vyssi davky nez je
doporucena nevyvolaly nezadouci ucinky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem nebo
1ékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2021
15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Plati pro baleni 1 x 2 tablety:
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni 10 x 2 tablety:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:
3-vrstvy PE/AI/PET sacek: 1 x 2 tablety (2 tablety), 10 x 2 tablety (20 tablet), v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika:

PHARMAGAL CZ s.r.0., Nové Mé&sto na Moravé

tel:+420/566 616 924, e-mail: pharmagalcz@seznam.cz

e-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz



