SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CANIQUANTEL PLUS ochutené tablety pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinné latky:

1 tableta obsahuje:

Praziquantelum 50 mg

Fenbendazolum 500 mg

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

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.
Okruhle, vypuklé tablety s deliacou ryhou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy, Stenata, macky a maciatka.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel'ovych druhov

Liecba a lie¢ebno-ochranne pri invaziach:

askaridiami: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina

machovcami: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeformis
tenkohlavcami: Trichuris vulpis

inymi: Physaloptera spp., Aelurrostrongylus spp., Angiostrongylus spp., Filaroides spp., Capillaria
spp., Strongyloides stercolaris

pasomnicami: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
sp., Multiceps multiceps, Mesocestoides spp., Diphyllobothrium spp.

4.3 Kontraindikacie

Nie st zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

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

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku.
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Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri manipulacii s liekom sa odportca ¢o najkratsi priamy kontakt ruky s liekom a po aplikacii tablety
si umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnut’ priznaky nevolnosti, vomitus, diarrhea, ktoré vSak
Vv kratkom Case vymizna.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Pri odporuc¢anych davkach neboli pozorované ziadne neziaduce uéinky.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 tableta/10 kg z. hm. jednorazovo, t.j. 5 mg prazikvantelu a 50 mg fenbendazolu/kg z.hm.

Macky: do 2 kg Z. hm. Y4 tablety, od 2 — 4 kg z. hm. % tablety, nad 4 kg z. hm. % tablety

Stenatd a malé psy: do 2 kg z. hm. Y tablety, od 2 — 5 kg z.hm. ¥ tablety, od 5 — 10 kg z. hm. 1 tabletu
Stredne velké psy: od 10 — 15 kg z. hm. 1 % tablety, od 15 — 25 kg z. hm. 2 tablety, od 25 — 30 kg Z.
hm. 3 tablety.

Velke psy: od 30 — 40 kg z. hm. 4 tablety, od 40 — 50 kg z. hm. 5 tabliet.

Steiata a maciatka lieGit’ od 2 tyzdiiov veku a lie¢bu opakovat’ kazdé 2 tyzdne aZ do veku 12 tyzdiiov.
Potom sa odportca liecit’ zvierata v 3 mesacnych intervaloch.

Pre kontrolu Toxocara canis gravidné suky lie¢it’ 2 — 3 tyZzdne pred porodom a po pdrode, rovnako ako
Stenata, kazdé 2 tyzdne az do odstavu.

Pre optimalnu eliminiciu Toxocara cati u maciatok liek sa podava gravidnym aj laktujicim mackam.
Pri zmene prostredia zvierata ihned’ prelieit. V pripade vaznych infekcii hlistovcami lieCbu opakovat’
0 24 hodin.

Peroralne: priamo alebo v krmive

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po predavkovani sa mézu vyskytnit’ priznaky nepokoja, zvracanie alebo hnacka.

Trojnasobné prekrocenie odporucanej davky je tolerované psami bez akychkol'vek poruch alebo
neziaducich reakcii. Macky su viac citlivé na predavkovanie a prilezitostne mozu reagovat’
nepokojom, zvracanim alebo hnackou. VSetky reakcie zaniknu po kratkom case bez akychkol'vek
nasledkov. Nepozaduje sa Specidlna lieCba.

411  Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antihelmintikum, chinolinové derivaty a pribuzné latky

ATCvet kod: QP52AA51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Prazikvantel je latka s antihelmintickym ucinkom proti trematédam a cestddam. Sposob ucinku proti
dospelym cestodam a ich larvam je podobny: v pripade lariev pasomnic Cysticercus cellulosae,
prazikvantel prechadza stenou cysty a narusuje povrchovu §truktiru parazita, ¢o vedie k poruche
permeability. Cysticerky si znehybnené, degenerované a destruované maceraciou.

Fenbendazol je antihelmintikum zo skupiny benzimidazolov, ktora interferuje pri absorpcii glukozy,
Specialne pri metabolizacii gluk6zy na glykogén. Tiez inhibuje rozklad endogénnej gluk6zy. Bola
pozorovana vysoka absorpcia radiom znac¢eného fenbendazolu v dorzalnom a ventralnom nervovom
systéme parazitov. U dospelych nematdéd po peroralnom prijati fenbendazolu dochadza k destrukcii
energetického metabolizmu a tiez k neurotoxickym ucinkom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prazikvantel je znamy tym, Ze interferuje normalnu funkciu povrchu parazita, ¢o vedie k spastickej
paralyze svalovej stistavy u cestod. Uéinky prazikvantelu sa zvysuju koncentraciou a dizkou
pdsobenia. Prazikvantel je vel'mi rychlo a tplne absorbovany po peroralnom podani. Rychlo je
metabolizovany v peceni, hlavne pocas prvého prechodu pred vstupom do systémove;j cirkulacie

a eliminuje sa hlavne oblickami. Nedochadza k Ziadnej akumulacii u¢innej latky. Po peroralnom
podani najvyssie koncentracie v sére sa dosiahnu o 30 — 60 minut. Biologicky pol¢as nezmeneného
prazikvantelu je 0,1 — 0,3 hodiny. Koncentracia nemetabolizovaného prazikvantelu v sére je velmi
nizka. U¢inna latka prechddza vel'mi rychlou metabolizaciou, 15 minat po peroralnom prijati, 98,5%
u krys, 84% u psa a 99% u opic bolo metabolizovanych. Hlavné metabolity st hydrolyzované
degrada¢né produkty prazikvantelu (4-hydroxy-cyklohexylkarbonyl analdgy). Niektoré

z vylu¢ovanych metabolitov st naviazané na kyselinu glukurénovu a/alebo kyselinu sirovu.
Fenbendazol je zndmy tym, Ze narusuje cytoplazmovy mikrotubularny aparat nematod.

Po liecbe terapeutickymi davkami fenbendazolu, maximalna koncentracia v sére sa dosiahne o 6 — 30
hodin. Po 10 — 27 hodinach sa eliminovanuje 50 %. V oxida¢nom metabolizme fenbendazolu, je
preferovana sulfoxidacia na fenbendazol — sulfoxid (oxfendazol). Tento rychly oxidacny
metabolizmus sa odohrava hlavne v pe€eni. Viac nez 50% radioaktivne zna¢eného fenbendazolu sa
deteguje vo faeces kralikov, psov, oviec, len malé mnozstva si meratel'né v moci. Hlavny metabolit
je p-hydroxylovana substancia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Laurylsulfat sodny

Povidon

Sodna sol’ kroskarmelozy

Magnéziumstearat

Mésova ardma

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 4 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
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Polyvinylchloridové blistre potiahnuté hlinikovou féliou v papierovej skatul’ke. PriloZena pisomna
informacia pre pouzivatelov.
Velkost’ balenia: 1 x 12 tabliet, 10 x 12 tabliet, 1 x 10 tabliet, 12 x 10 tabliet, 2 x 3 tabliet

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ v stilade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LOXAVET pharma GmbH, Max-Planck- Strasse 11, D-85716 Unterschleissheim, Nemecko
8. REGISTRACNE CISLO

96/030/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/05/2002
Datum posledného predlzenia: 28/12/2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2024

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatulka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIQUANTEL PLUS ochutené tablety pre psy a macky

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tableta obsahuje:
Utinné latky :
Praziquantelum 50 mg
Fenbendazolum 500 mg

Pomocné latky: Laurylsulfat sodny, Povidon , sodna sol’ kroskarmeldzy, magnéziumstearat
masova aroma

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.

(4. VEEKOST BALENIA

1 x 12 tabliet, (10 x 12 tabliet, 1 x 10 tabliet, 12 x 10 tabliet, 2 x 3 tabliet)

5. CIECOVE DRUHY

Psy, Stenata, macky, maciatka.

6. INDIKACIE

Liecba a lie¢ebno-ochranne pri invaziach:

askaridiami: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina

machovcami: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeformis
tenkohlavcami: Trichuris vulpis

inymi: Physaloptera spp., Aelurrostrongylus spp., Angiostrongylus spp., Filaroides spp., Capillaria
spp., Strongyloides stercolaris

pasomnicami: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
sp., Multiceps multiceps, Mesocestoides spp., Diphyllobothrium spp.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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|11, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podl'a v sulade
S miestnymi poziadavkami.

13, QZNA(:ENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LOXAVET pharma GmbH, Max-Planck- Strasse 11, D-85716 Unterschleissheim, Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/030/02-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

EAN kod
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

Polyvinylchloridové blistre

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIQUANTEL PLUS ochutené tablety pre psy a macky

2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI

LOXAVET pharma GmbH, Nemecko

[3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
(4. CiSLO SARZE

¢. Sarze
5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
CANIQUANTEL PLUS ochutené tablety pre psy a macky

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LOXAVET pharma GmbH, Max-Planck- Strasse 11, D-85716 Unterschleissheim, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
LOXAVET pharma GmbH, Max-Planck- Strasse 11, D-85716 Unterschleissheim, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CANIQUANTEL PLUS ochutené tablety pre psy a macky
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 tableta obsahuje:
Uginné latky:
Praziquantelum 50 mg
Fenbendazolum 500 mg

Pomocné latky:
Laurylsulfat sodny
Povidon

Sodna sol’ kroskarmel6zy
Magnéziumstearat
Mésova aréma

Okruahle, vypuklé tablety s deliacou ryhou.
4. INDIKACIE

Liecba a lie¢ebno-ochranne pri invaziach:

askaridiami: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina

machovcami: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeformis
tenkohlavcami: Trichuris vulpis

inymi: Physaloptera spp., Aelurrostrongylus spp., Angiostrongylus spp., Filaroides spp., Capillaria
spp., Strongyloides stercolaris

pasomnicami: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
sp., Multiceps multiceps, Mesocestoides spp., Diphyllobothrium spp.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st zname.
6. NEZIADUCE UCINKY

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnat’ priznaky nevolnosti, vomitus, diarrhea, ktoré vSak
v kratkom Case vymizna.

7. CIELCOVE DRUHY
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Psy, Stenata, macky a maciatka.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

1 tableta/ 10 kg z. hm. jednorazovo, t.j. 5 mg prazikvantelu a 50 mg fenbendazolu/ kg z. hm.
Macky: do 2 kg Z. hm. ' tablety, od 2 — 4 kg z. hm. ' tablety, nad 4 kg Z. hm. % tablety.

Stenatd a malé psy: do 2 kg z. hm. Vi tablety, od 2 — 5 kg z.hm. % tablety, od 5 — 10 kg z. hm.

1 tabletu.

Stredne velké psy: od 10 — 15 kg 7. hm. 1 % tablety, od 15 — 25 kg Z. hm. 2 tablety, od 25 — 30 kg Z.
hm. 3 tablety.

Velke psy: od 30 — 40 kg z. hm. 4 tablety, od 40 — 50 kg z. hm. 5 tabliet.

Peroralne priamo alebo v potrave.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Stenata a maciatka lie¢it’ od 2 tyzdiiov veku a lie¢bu opakovat’ kazdé 2 tyzdne az do veku 12 tyzdiiov.
Potom sa odporuca liecit’ zvierata v 3 mesacnych intervaloch.

Pre kontrolu Toxocara canis gravidné suky liecit’ 2 — 3 tyZdne pred pérodom a po pdrode, rovnako ako
Stenata, kazdé 2 tyzdne az do odstavu.

Pre optimalnu eliminaciu Toxocara cati u maciatok liek sa podava gravidnym aj laktujicim mackam.
Pri zmene prostredia zvierata ihned’ prelie€it’. V pripade vaznych infekcii hlistovcami opakovat’

lie¢bu o 24 hodin.

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

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

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

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:
Pri manipulacii s lieckom sa odportca ¢o najkrat$i priamy kontakt ruky s liekom a po aplikacii tablety
si umyt’ ruky.

Pouzitie v obdobi gravidity a laktacie:
Liek sa mo6ze pozit’ v obdobi gravidity a laktacie, v odporuc¢anych davkach neboli pozorované ziadne
neziaduce ucinky.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného posobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie:
Po predavkovani sa mézu vyskytniat’ priznaky nepokoja, zvracanie alebo hnacka.
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Trojnasobné prekrocenie odporucanej davky je tolerované psami bez akychkol'vek poruch alebo
neziaducich reakcii. Macky st viac citlivé na predavkovanie a prilezitostne mézu reagovat’
nepokojom, zvracanim alebo hnackou. Vsetky reakcie zaniknu po kratkom case bez akychkol'vek
nasledkov. Nepozaduje sa Specialna liecba.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'l:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ v stlade
S miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

08/2024
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 12 tabliet, 10 x 12 tabliet, 1 x 10 tabliet, 12 x 10 tabliet, 2 x 3 tabliet
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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