PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZIPYRAN tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Praziquantelum 50 mg
Pyrantelum (ut embonas) 50 mg
Febantelum 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek Kvantitativni sloZeni, pokud je tato

a dalSich sloZzek informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Povidon

Mikrokrystalicka celuloza
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Natrium-lauryl-sulfat
Krospovidon

Sodna stl sacharinu
Magnesium-stearat

Kukutiény $krob

Hovézi aroma

Ploché svétle zluté tablety, na jedné strané s délici ryhou ve tvaru kiize. Tablety 1ze délat na
stejné Ctvrtiny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilovy druh zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Vnitini parazitdozy pst zpisobené zejména druhy - Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis, Echinococcus granulosus,
Taenia hydatigena, Dipylidium caninum.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u vyrazné oslabenych zvifat.
Nepouzivejte u fen v prvnich ¢tyfech tydnech brezosti.

34 Zv1astni upozornéni

Rezistence parazitd vici kterékoliv skupiné anthelmintik se miize vyvinout po cCastém,
opakovaném pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.



35 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
K zabranéni reinfestace je nutna asanace pribytk.
Nezkrmovat vnitinosti.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvitfatim:

V ptipad€¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékari.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 NeZadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Anorexie
(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvifat, Letargie
veetné ojedin€lych hlaseni): Gastrointestindlni poruchy (priijem a zvraceni)

HlaSeni nezddoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti
veterinarniho 1éc¢ivého pfipravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim
veterinarniho 1ékare, bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo
pfislusnému vnitrostdtnimu organu prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné
kontaktni udaje naleznete pribalové informace.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u fen béhem prvnich Ctyt tydnt biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Vzhledem k cholinergickym vlastnostem pyrantelu, poziti tohoto veterindrniho [é¢ivého
pripravku s jinymi cholinergickymi nebo anticholinergickymi pifipravky mize zvysit jejich
toxicitu.

Nepodavejte spolecné s pripravky obsahujicimi piperazin a organofosfaty.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Piimé peroralni podani nebo podani prostfednictvim krmiva.

Obecna davka:5 mg prazikvantelu, 5 mg pyrantelu a 15 mg febantelu na 1 kg z.hm. (tj. 1 tbl./
10 kg z.hm.)

Doporucené davkovani:

Hmotnost zvitete (kg) Tableta
Stéiata a mali psi:

0,5-2 Ya

2-5 vz
5-10 1
Stiredni psi:

10-20 2



20-30 3
Velci psi:
30-40 4

Davka by neméla piekrocit 4 tablety pro psa té¢z§iho nez 40 kg. Pro bézné odcerveni je zapotiebi
pripadech, zvlasté tam, kde nelze omezit vyskyt vektorti, jako jsou blechy a komari, a pii vyskytu
Toxocara canis, se doporucuje opakovat 1é¢bu po 14 dnech s ohledem na migrujici larvy.
Predchézejte poddavkovani z divodu nespravného urceni zivé hmotnosti ¢i nespravného podani
1¢ku.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Vzhledem k dostatecng velké toleranci se predavkovani nepredpoklada. Ctyfnasobné vyssi davka
nez je terapeuticka muze zpusobit digestivni potiZze (nevolnost, koliku, prijem). I kdyz se jedna
o prechodny stav, mél by byt konzultovan s veterinarnim lékarem.

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

Neuplatiuje se.
3.12  Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AC55
4.2 Farmakodynamika

Prazikvantel je endoparazitikum s G¢inkem proti tasemnicim. Zplisobuje zmény v tegumentu
parazita, ¢ini jej propustnym, coZ zpisobuje nadmémé ztraty glukdzy a umoziiuje plsobeni
proteolytickych enzymil. Déle zptisobuje ztratu motility tasemnic.

Pyrantel je endoparazitikum z tetrahydropyrimidinové skupiny. Zptsobuje depolarizacni blokadu
neuromuskularnich zakonceni se spastickou paralyzou.

Febantel je endoparazitikum ze skupiny probenzimidazold. Zptisobuje naruseni latkové vymeény
a pfijmu zivin helminty. M4 vliv na aktivitu enzymu fumarat — reduktazu, metabolizujici
glykogen, coZ zplsobuje tthyn parazita vy¢erpanim.

Spoluptisobi proti:

Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci i1 larvalni stadia), Uncinaria stenocephala,
Ancylostoma caninum (dospélci), Trichuris vulpis (dospélci), Echinococcus granulosus, Taenia
hydatigena, Dipylidium caninum (dospélci a nezralé formy).

4.3 Farmakokinetika

Prazikvantel je absorbovan v tenkém stfevé a maximalni koncentrace dosahuje 30-60 minut po
podani. Jeho anticestodni aktivita je dana jeho ptitomnosti v tenkém stievé a reexkreci latky do
stievnich bunék (tim dochazi u plosténct k poskozeni hlavicky a skolexu).

Pyrantel-pamoat je ve stfevech vstiebavan z 10 % z podané davky. Je rychle metabolizovan,
a metabolity jsou vylu¢ovany hlavné moci.



Febantel je vstiebavan ve stfeve z vice nez 50 % aplikované davky. Dosazeni terapeutické hladiny
v krvi je dano zivoc¢isnym druhem. Metabolismus byl studovan u ovci a krav. Po peroralnim
podani davky 7,5 mg/kg je latka velmi rychle metabolizovana a jeji nezménénd forma ma velmi
nizkou plazmatickou koncentraci. Z 10 identifikovatelnych metabolitd, jenom ty chemicky
podobné fenbendazolu a oxfendazolu ziistavaji.

K eliminaci dochéazi mo¢i.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Nepouzité ¢asti tablet zlikvidujte.

5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni l1€c¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Blistr z PVC/Al vlozeny do kartonové krabicky.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 blistrem po 2 tabletach.

Kartonova krabicka s 1 blistrem po 10 tabletach.

Kartonova krabicka s 25 blistry po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki
nebo odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
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

Laboratorios Calier S.A.

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/061/99-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24.11.1999

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2024

10.  KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim Iécivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku naleznete také v narodni databéazi
(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

